PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Jedna napunjena strcaljka sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

Romosozumab je humanizirano 1gG2 monoklonsko protutijelo proizvedeno tehnologijom
rekombinantne DNK u stanicama jajnika kineskog hr¢ka (CHO).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju (injekcija)

Bistra do opalescentna, bezbojna do svijetlo zuta otopina.

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

EVENITY je indiciran za lijeCenje teSke 0Steoporoze u Zena u postmenopauzi s visokim rizikom od
prijeloma (vidjeti dio 5.1).

4.2 Doziranje i na¢in primjene
Doziranje

Preporucena doza romosozumaba je 210 mg (primijenjena u obliku dvije supkutane injekcije, svaka
od 105 mg) jednom mjesecno tijekom 12 mjeseci.

Prije i tijekom lijecenja bolesnice moraju uzimati odgovaraju¢e nadomjestke kalcija i vitamina D
(vidjeti dijelove 4.3 i 4.4).

Bolesnicama lijecenima lijekom EVENITY treba dati uputu o lijeku i karticu s upozorenjima za
bolesnicu.



Nakon zavrsetka lije¢enja romosozumabom preporucuje Se prelazak na antiresorpcijsku terapiju kako
bi korisni u¢inci postignuti primjenom romosozumaba potrajali i nakon 12 mjeseci.

Propustene doze
Ako se propusti doza romosozumaba, treba je primijeniti Sto je prije moguce. Nakon toga se sljedeca
doza romosozumaba smije primijeniti najranije mjesec dana nakon primjene posljednje doze.

Posebne populacije

Starije osobe
Nije potrebna prilagodba doze u starijih bolesnica (takoder vidjeti dio 5.2).

Ostecenje funkcije bubrega

Nije potrebna prilagodba doze u bolesnica s oste¢enjem bubrezne funkcije (vidjeti dio 5.2). U
bolesnica s teskim ostecenjem bubrezne funkcije i bolesnica koje su na dijalizi potrebno je nadzirati
serumsku razinu kalcija (vidjeti dio 4.4).

Ostecenje funkcije jetre
Nisu provedena klini¢ka ispitivanja za ocjenu utjecaja osteéenja jetrene funkcije (vidjeti dio 5.2).

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost romosozumaba u pedijatrijskih bolesnica (u dobi od < 18 godina) nisu jos$
ustanovljene. Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene
Supkutana primjena
Za primjenu doze od 210 mg potrebno je primijeniti 2 supkutane injekcije romosozumaba u abdomen,
bedro ili nadlakticu. Druga se injekcija mora primijeniti odmah nakon prve, ali u razli¢ito mjesto.
Lijek mora primijeniti osoba koja je obuéena za pravilnu primjenu injekcije.
Za upute o rukovanju i zbrinjavanju vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije
- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 (vidjeti
dio 4.4)
- Hipokalcijemija (vidjeti dio 4.4)
- Anamneza infarkta miokarda ili mozdanog udara (vidjeti dio 4.4)
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Infarkt miokarda i mozdani udar
U randomiziranim kontroliranim ispitivanjima zabiljezeno je povec¢anje ozbiljnih kardiovaskularnih

dogadaja (infarkt miokarda i mozdani udar) u bolesnica lije¢enih romosozumabom u usporedbi s
kontrolnim skupinama (vidjeti dio 4.8).

Romosozumab je kontraindiciran u bolesnica koje su prethodno imale infarkt miokarda ili mozdani
udar (vidjeti dio 4.3).

Prilikom odredivanja hoce li se romosozumab koristiti kod pojedinacne bolesnice, potrebno je uzeti u
obzir njen rizik od prijeloma u narednoj godini i njen kardiovaskularni rizik na temelju faktora rizika
(tj. postojeceg kardiovaskularnog oboljenja, hipertenzije, hiperlipidemije, Se¢erne bolesti, pusenja,
teSkog ostecenja bubrega, dobi). Romosozumab se smije koristiti samo ako su se lije¢nik i bolesnica
usuglasili da korist nadmasuje rizik. Ako bolesnica dozivi infarkt miokarda ili mozdani udar tijekom
lijecenja, lijeGenje romosozumabom mora se prekinuti.



Hipokalcijemija
U bolesnica lijecenih romosozumabom zabiljezena je prolazna hipokalcijemija.

Prije pocetka lije¢enja romosozumabom potrebno je korigirati hipokalcijemiju, a bolesnice treba
nadzirati zbog moguéih znakova i simptoma hipokalcijemije. Ako se u bilo koje bolesnice tijekom
lijeenja pojavi sumnja u hipokalcijemiju (vidjeti dio 4.8), potrebno je izmjeriti razine kalcija.
Bolesnice moraju uzimati odgovaraju¢e nadomjestke kalcija i vitamina D (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8).

Bolesnice s teskim oste¢enjem bubrezne funkcije (procijenjena brzina glomerularne filtracije [engl.
estimated glomerular filtration rate, eGFR] od 15 do 29 ml/min/1,73 m?) i bolesnice koje su na dijalizi
imaju povecan rizik od razvoja hipokalcijemije. Sigurnosni podaci o tim bolesnicama su ograni¢eni. U
takvih se bolesnica moraju pratiti razine kalcija.

Preosjetljivost

U skupini koja je u sklopu klini¢kih ispitivanja bila lijeena romosozumabom zabiljezene su klini¢ki
znacajne reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci angioedem, multiformni eritem i urtikariju. Ako se
pojave anafilakticke reakcije ili druge klini¢ki znacajne alergijske reakcije, treba uvesti odgovarajuce
lijeCenje i prekinuti primjenu romosozumaba (vidjeti dijelove 4.3 i 4.8).

Osteonekroza celjusti

U bolesnica lije¢enih romosozumabom rijetko su prijavljeni sluc¢ajevi osteonekroze ¢eljusti. Prilikom

ocjene rizika za razvoj osteonekroze ¢eljusti u bolesnica treba u obzir uzeti sljedece faktore rizika:

- potentnost lijeka koji inhibira resorpciju kosti (visi rizik kod antiresorpcijski potentnijih
djelatnih tvari) i kumulativnu dozu antiresorpcijske terapije

- rak, popratne bolesti (npr. anemija, koagulopatije, infekcija), pusenje

- istodobno primijenjene terapije: kortikosteroidi, kemoterapija, inhibitori angiogeneze,
radioterapija glave i vrata

- losu oralnu higijenu, periodontalne bolesti, lose namjestene zubne proteze, zubne bolesti u
anamnezi, invazivne stomatoloske zahvate, npr. vadenje zubi

Sve bolesnice treba potaknuti da tijekom lije¢enja romosozumabom odrzavaju dobru oralnu higijenu,
redovito obavljaju stomatoloske preglede i odmah prijave sve oralne simptome, kao $to su klimanje
zubi, bol ili oticanje odnosno rane koje ne zacjeljuju ili pojava iscjetka.

Bolesnice u kojih se tijekom lije¢enja romosozumabom posumnja na osteonekrozu éeljusti ili u kojih
se ona razvije treba lije¢iti stomatolog ili oralni kirurg s iskustvom u lije¢enju osteonekroze ¢eljusti.
Po moguénosti treba razmotriti prekid lije¢enja romosozumabom dok se osteonekroza ¢eljusti ne
izlije¢i, a faktori rizika za njen razvoj ne svedu na najmanju mogucéu mjeru.

Atipi¢ni prijelomi bedrene kosti

Atipi¢ni prijelomi trupa bedrene kosti uzrokovani malom silom ili malom traumom, koji se mogu
dogoditi spontano, prijavljeni su rijetko u bolesnica lijecenih romosozumabom. U svih bolesnica u
kojih se javi novonastala ili neuobicajena bol u bedru, kuku ili preponama treba posumnjati na atipi¢an
prijelom i provesti ocjenu radi isklju¢ivanja nepotpunog prijeloma bedrene kosti. U bolesnica s
atipicnim prijelomom bedrene kosti treba ocijeniti i eventualne simptome i znakove prijeloma
kontralateralnog ekstremiteta. Treba razmotriti privremeni prekid lije¢enja romosozumabom na
temelju ocjene koristi i rizika za svaku pojedinu bolesnicu.

Sadrzaj natrija
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija izmedu romosozumaba i drugih lijekova. Ne o¢ekuju se
farmakokineti¢ke interakcije izmedu romosozumaba i drugih lijekova.



4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoéa

Romosozumab nije namijenjen za primjenu u Zena u reproduktivnoj dobi ili trudnica. Nema podataka
0 primjeni romosozumaba u trudnica. Malformacije kostiju (ukljuc¢ujuéi sindaktiliju i polidaktiliju)
primijecene su u maloj incidenciji u jednom klinickom ispitivanju s romosozumabom u Stakora
(vidjeti dio 5.3). Rizik od pojave malformacija u razvoju prstiju ljudskog fetusa je nizak nakon
izlaganja romosozumabu jer je intrauterino razdoblje u kojem dolazi do razvoja prstiju u ljudi prvo
tromjesecje, odnosno razdoblje kada je ogranic¢en prijenos imunoglobulina posteljicom.

Dojenje

Romosozumab nije namijenjen za primjenu u dojilja.

Nema dostupnih podataka o tome izlucuje li se romosozumab u maj¢ino mlijeko. Poznato je da se
ljudski 1gG izlu¢uju u maj¢ino mlijeko u prvih nekoliko dana nakon poroda, sto se kratko zatim

smanjuje na male koncentracije; posljedi¢no, ne moze se iskljuciti rizik po dojenée u tom kratkom
razdoblju.

Plodnost

Nema podataka o utjecaju romosozumaba na plodnost ljudi. Ispitivanja na Zzenkama i muzjacima
Stakora nisu pokazala utjecaj na mjere ishoda koje se odnose na plodnost (vidjeti dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Romosozumab ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave bile su nazofaringitis (13,6%) i artralgija (12,4%). Reakcije povezane s
preosjetljivoscu javile su se u 6,7% bolesnica lije¢enih romosozumabom.

Hipokalcijemija je prijavljena manje ¢esto (0,4% bolesnica lije¢enih romosozumabom). U
randomiziranim kontroliranim ispitivanjima bolesnica lijeenih romosozumabom, uocéen je porast
ozbiljnih kardiovaskularnih dogadaja (infarkt miokarda i mozdani udar) u usporedbi s kontrolnom
skupinom (vidjeti dijelove 4.4 i informacije u nastavku).

Tabliéni prikaz nuspojava

Nuspojave su klasificirane prema sljede¢im kategorijama ucestalosti: vrlo ¢esto (> 1/10), ¢esto
(>1/100 i < 1/10), manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000) i vrlo rijetko
(< 1/10 000). Unutar svake kategorije ucestalosti i organskog sustava nuspojave su prikazane u
padajuc¢em nizu prema ozbiljnosti.




MedDRA klasifikacija organskih sustava

Nuspojava

Kategorija

ucestalosti
Infekcije i infestacije nazofaringitis vrlo éesto
sinusitis cesto
preosjetljivost? cesto
osip Cesto
A . dermatitis Cesto
Poremecaji imunoloskog sustava S .
urtikarija manje cesto
angioedem rijetko
multiformni eritem rijetko

Poremecaji metabolizma i prehrane

hipokalcijemija®

manje cesto

Poremeéaji Zivéanog sustava glavobolja cesto
4 g mozdani udar® manje &esto
Poremecaji oka kataraktad manje esto
Sréani poremecaji infarkt miokarda® manje Cesto
Lo e, y . artralgija vrlo gesto
Poremecaji misicno-kostanog sustava i -
. i bol u vratu desto
vezivnog tkiva .. s ¥
gréevi U misicima cesto
Opéi poremecaji i reakcije na mjestu reakcije na mjestu injiciranja! | ¢esto

primjene

&  Vidjeti dijelove 4.3 4.4.

Definirana kao serumska razina kalcija prilagodena za albumin ispod donje granice normale.

b
¢ Vidjeti dio “Infarkt miokarda i mozdani udar” u nastavku.
d- Najcesce reakcije na mjestu primjene bile su bol i eritem.

Opis odabranih nuspojava

Imunogenost

Vidjeti dijelove 4.3.14.4

Medu Zenama U postmenopauzi koje su primale romosozumab jednom mjese¢no incidencija
protutijela na romosozumab iznosila je 18,6% (1162 od 6244) za vezujuca protutijela i 0,9% (58 od
6244) za neutralizirajuca protutijela. Najranija pojava protutijela na romosozumab zabiljezena je

3 mjeseca nakon primjene prve doze. U vecini slu¢ajeva ovaj odgovor protutijela bio je prolazan.
Prisutnost vezujucih protutijela na romosozumab smanjila je izlozenost romosozumabu za najvise
25%. Nije opazeno da prisutnost protutijela na romosozumab utjece na djelotvornost lijeka.
Ograniceni podaci o sigurnosti primjene lijeka pokazuju da je incidencija reakcija na mjestu injiciranja
bila broj¢ano visa U zena S neutraliziraju¢im antitijelima.

Smrtnost od infarkta miokarda i mozdanog udara

U klini¢kom ispitivanju kontroliranom aktivnim komparatorom u kojem se ispitivala primjena
romosozumaba za lijeenje teSke 0steoporoze u Zena U postmenopauzi, u 12-mjeseénoj fazi dvostruko
slijepog lijecenja romosozumabom, 16 zena (0,8%) imalo je infarkt miokarda u skupini koja je
primala romosozumab, naspram 5 zena (0,2%) u skupini koja je primala alendronat i 13 Zena (0,6%)
imalo je mozdani udar u skupini koja je primala romosozumab naspram 7 Zena (0,3%) u skupini koja
je primala alendronat. Ti dogadaji pojavili su se u bolesnica sa i bez anamneze infarkta miokarda i
mozdanog udara. Smrt zbog kardiovaskularnog uzroka dogodila se u 17 zena (0,8%) u skupini koja je
primala romosozumab i 12 (0,6%) Zena u skupini koja je primala alendronat. Broj Zena sa znac¢ajnim
Stetnim kardioloskim dogadajima (MACE = utvrdena smrt zbog kardiovaskularnog uzroka, infarkt
miokarda ili mozdani udar) bio je 41 (2,0%) u skupini koja je primala romosozumab i 22 (1,1%) u

skupini koja je primala alendronat, sto je predstavljalo omjer hazarda od 1,87 (95% interval
pouzdanosti [1,11, 3,14]) za romosozumab u usporedbi s alendronatom. Smrtni ishodi zbog bilo kojeg
uzroka dogodili su se u sveukupno 30 zena (1,5%) u skupini koja je primala romosozumab i 22 (1,1%)
zene U skupini koja je primala alendronat.



U placebom kontroliranom klini¢kom ispitivanju romosozumaba za lijeGenje 0steoporoze u Zena u
postmenopauzi (ukljucujuci zene s teSkom ili manje teskom osteoporozom) tijekom 12-mjesec¢ne faze
dvostruko slijepog lije¢enja romosozumabom, nije bilo razlike izmedu utvrdenih MACE dogadaja; 30
(0,8%) se dogodilo u skupini koja je primala romosozumab i 29 (0,8%) u skupini koja je primala
placebo. Smrtni ishodi zbog bilo kojeg uzroka dogodili su se u sveukupno 29 Zena (0,8%) u skupini
koja je primala romosozumab i 24 (0,7%) Zena u skupini koja je primala placebo.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Nema iskustva s predoziranjem u klini¢kim ispitivanjima. Nema poznatog antidota za romosozumab
niti specifi¢ne terapije za predoziranje. U slucaju predoziranja preporucuje se pazljivo pracenje
bolesnica i uvodenje odgovarajuceg lijeCenja.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za lije¢enje bolesti kostiju, lijekovi s u¢inkom na strukturu kosti i
mineralizaciju, ATK oznaka: M05BX06.

Mehanizam djelovanja

Romosozumab je humanizirano monoklonsko protutijelo (IgG2) koje vezuje i inhibira sklerostin te
tako pospjesuje stvaranje kosti aktiviranjem pokrovnih stanica, pove¢anjem proizvodnje kostanog
matriksa od strane osteoblasta i migraciju osteoprogenitornih stanica. Nadalje, romosozumab dovodi
do promjena u ekspresiji posrednika osteoklastne aktivnosti i tako smanjuje kostanu resorpciju. Taj
dvojni u¢inak pospjesivanja stvaranja kosti i smanjenja kostane resorpcije dovodi do brzog povecanja
trabekularne i kortikalne kostane mase te poboljsanja kostane strukture i ¢vrstoce.

Farmakodinamicki uéinci

U Zena U postmenopauzi s osteoporozom romosozumab je u ranoj fazi lije¢enja povecéao vrijednosti
bioloskog biljega za stvaranje kosti N-terminalnog propeptida prokolagena tipa 1 (PLNP), pri ¢emu je
2 tjedna nakon uvodenja lije¢enja zabiljeZeno vr§no povecanje od priblizno 145% u odnosu na
placebo, da bi se u 9. mjesecu vrijednosti PLNP-a vratile na razine opazene uz placebo, a u 12.
mjesecu bile priblizno 15% manje od onih zabiljezenih uz placebo. Romosozumab je snizio
vrijednosti bioloskog biljega kostane resorpcije C-telopeptida kolagena tipa 1 (CTX), a maksimalno
sniZenje za priblizno 55% u odnosu na placebo zabiljezeno je 2 tjedna nakon uvodenja lijecenja.
Razine CTX-a ostale su nize od onih opazenih kod primjene placeba te su u 12. mjesecu bile
priblizno 25% nize nego uz placebo.

Nakon prestanka lijecenja romosozumabom u Zena u postmenopauzi s osteoporozom vrijednosti
P1NP-a vratile su se na pocetnu razinu unutar 12 mjeseci; vrijednosti CTX-a povecale su se iznad
pocetne razine unutar 3 mjeseca, da bi se do 12. mjeseca vratile na pocetnu razinu, sto ukazuje na
reverzibilnost u¢inka. Poslije ponovnog lijecenja romosozumabom (kod ogranic¢enog broja bolesnica)
nakon 12 mjeseci lijecenja placebom, razine povecanja vrijednosti PLNP-a i smanjenja vrijednosti
CTX-a uz romosozumab bile su slicne onima opazenima tijekom pocetnog lijecenja.


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

Djelotvornost u klini¢kim ispitivanjima

Lijecenje 0Steoporoze U Zena U postmenopauzi

Djelotvornost i sigurnost romosozumaba ocijenjena je u dvama pivotalnim ispitivanjima, od kojih je
jedno bilo kontrolirano alendronatom (ARCH), a drugo placebom (FRAME).

Ispitivanje 20110142 (ARCH)

Djelotvornost i sigurnost romosozumaba u lijecenju 0Steoporoze u zena U postmenopauzi ocijenjene
su u multicentri¢nom, multinacionalnom, randomiziranom, dvostruko slijepom, alendronatom
kontroliranom ispitivanju superiornosti, koje je provedeno u 4093 Zene u postmenopauzi u dobi od
55 do 90 godina (srednja vrijednost dobi: 74,3 godine) koje su prethodno imale prijelome zbog
krhkosti kosti.

Zene ukljudene u ispitivanje imale su T-vrijednost za mineralnu gusto¢u kosti (engl. bone mineral
density, BMD) cijelog kuka ili vrata bedrene kosti od <—2,50 i najmanje 1 umjeren ili tezak
vertebralni prijelom; ili najmanje 2 blaga vertebralna prijeloma; ili T-vrijednost za BMD cijelog kuka
ili vrata bedrene kosti od <-2,00 i najmanje 2 umjerena ili teska vertebralna prijeloma; ili prijelom
proksimalnog dijela bedrene kosti do kojeg je doslo unutar 3 - 24 mjeseca prije randomizacije.

Srednja vrijednost pocéetne T-vrijednosti za BMD lumbalne kraljeznice, cijelog kuka i vrat bedrene
kosti iznosila je -2,96, -2,80 odnosno -2,90; na pocetku je ispitivanja 96,1% Zena imalo vertebralne
prijelome, dok je 99,0% Zena imalo prethodne osteoporotske prijelome. Zene su bile randomizirane
(1:1) za zaslijepljenu primjenu supkutanih injekcija romosozumaba jednom mjesecno ili oralnog
alendronata jednom tjedno tijekom 12 mjeseci. Nakon dvostruko slijepog razdoblja ispitivanja u
trajanju od 12 mjeseci Zene iz obje skupine presle su na alendronat, ali im je pocetno lijeCenje ostalo
zaslijepljeno. Primarna je analiza provedena nakon $to su sve zene obavile posjet u 24. mjesecu
ispitivanja i nakon sto su u najmanje 330 zena potvrdeni klinicki prijelomi koji su se dogodili nakon
medijana vremena praéenja od priblizno 33 mjeseca u sklopu ispitivanja. Zene su svakodnevno
uzimale nadomjestke kalcija i vitamina D.

Primarne mjere ishoda za djelotvornost bile su incidencija novih vertebralnih prijeloma tijekom
24 mjeseca i incidencija klini¢kih prijeloma (nevertebralni prijelomi i klini¢ki vertebralni prijelomi) u
trenutku provodenja primarne analize.

Utjecaj na nove vertebralne, klinicke i nevertebralne prijelome te prijelome kuka i velike osteoporotske
prijelome

Kao sto je prikazano u Tablici 1, romosozumab je u odnosu na lije¢enje samo alendronatom smanjio
incidenciju novih vertebralnih prijeloma tijekom 24 mjeseca (prilagodena p-vrijednost < 0,001) i
incidenciju klini¢kih prijeloma u trenutku provodenja primarne analize (prilagodena

p-vrijednost < 0,001) kao i incidenciju nevertebralnih prijeloma u primarnoj analizi (prilagodena
p-vrijednost < 0,040). Tablica 1 pokazuje i smanjenje rizika od nevertebralnih prijeloma, prijeloma
kuka i velikih osteoporotskih prijeloma u trenutku provodenja primarne analize te u 12. i 24. mjesecu.



Tablica 1. Utjecaj romosozumaba na incidenciju i rizik od novih vertebralnih, klini¢kih i
nevertebralnih prijeloma te prijeloma kuka i velikih osteoporotskih prijeloma u Zena
U postmenopauzi s osteoporozom

Udio Zena s prijelomom

Smanjenje Smanjenje
Alendronat/ Romosozumab/ | apsolutnog rizika | relativnog rizika
alendronat (%) | alendronat (%) | (%) (95 % CI) (%) (95 % ClI)

Novi vertebralni prijelomi

12 mjeseci 85/1703 (5,0) | 55/1696 (3,2) | 1,84 (0,51; 3,17) 36 (11; 54)

24 mjeseca® 147/1834 (8,0) | 74/1825(4,1) | 4,03 (2,50; 5,57) 50 (34; 62)

Klini¢ki prijelomi®

12 mjeseci 110/2047 (5,4) | 79/2046 (3,9) | 1,8(0,5;3,1) 28 (4; 46)

Primarna analiza
(medijan pracenja 266/2047 (13,0) | 198/2046 (9,7) ND¢ 27 (12; 39)
priblizno 33 mjeseca)

Nevertebralni prijelomi

12 mjeseci 95/2047 (4,6) | 70/2046 (3,4) | 1,4(0,1;2.6) 26 (-1; 46)

Primarna analiza
(medijan pracenja 217/2047 (10,6) | 178/2046 (8,7) ND¢ 19 (1; 34)
priblizno 33 mjeseca)

Prijelomi kuka

12 mjeseci 22/2047 (1,1) | 14/2046 (0,7) | 0,3(-0,3;0,9) 36 (-26; 67)

Primarna analiza
(medijan pracenja 66/2047 (3,2) 41/2046 (2,0) ND¢ 38 (8; 58)
priblizno 33 mjeseca)

Veliki osteoporotski prijelomi®

12 mjeseci 85/2047 (4,2) | 61/2046 (3,0) | 1,4(0,3;2,5) 28 (-1; 48)

Primarna analiza
(medijan pracenja 209/2047 (10,2) | 146/2046 (7,1) ND¢ 32 (16; 45)
priblizno 33 mjeseca)

a Smanjenje apsolutnog i relativnog rizika na temelju Mantel-Haenszelove metode prilagodene za dobne skupine,
pocetnu T-vrijednost za BMD cijelog kuka (< -2,5 ili > -2,5) i prisutnost teskog vertebralnog prijeloma na pocetku
ispitivanja. Usporedbe lijecenja temelje se na prilagodenom logistickom regresijskom modelu.

b. Klini¢ki prijelomi obuhvacaju sve simptomatske prijelome, ukljucujuci nevertebralne i bolne vertebralne prijelome.
Usporedbe lije¢enja temelje se na Coxovom modelu proporcionalnih hazarda.

¢ ND: Nije dostupno zbog razli¢ite izlozenosti ispitanika u trenutku provodenja primarne analize.

d. Veliki osteoporotski prijelomi ukljucuju kuk, podlakticu, nadlaktiénu kost i klini¢ke vertebralne prijelome.

Utjecaj na mineralnu gustocu kosti (BMD)

U Zena u postmenopauzi s osteoporozom romosozumab je nakon 12 mjeseci primjene nakon koje je
slijedilo 12 mjeseci primjene alendronata pove¢ao BMD u 12. i 24. mjesecu u usporedbi s primjenom
samo alendronata (p-vrijednost <0,001) (vidjeti Tablicu 2).

Nakon 12 mjeseci lijeCenja, romosozumab je u Zena u postmenopauzi pove¢ao BMD lumbalne
kraljeznice za 98% u odnosu na pocetnu vrijednost.



Tablica 2. Srednja vrijednost postotne promjene BMD-a od po¢etka ispitivanja do 12. i
24. mjeseca U Zena U postmenopauzi s osteoporozom

Alendronat/alendronat | Romosozumab/alendronat
Srednja vrijednost Srednja vrijednost Razlika za alendronat

(95 9% ClI) (95 % CI) naspram alendronat

N = 20472 N = 2046°
U 12. mjesecu
Lumbalna . : b .
kraljeznica 5,0 (4,8;5,2) 12,4 (12,1; 12,7) 7,4°(7,0; 7,8)
Cijeli kuk 2,9(2,7;3,1) 5,8 (5,6; 6,1) 2,9°(2,7; 3,2)
/rat bedrene 2,0 (18; 2,2) 4,9 (4,6, 5,1) 28" (2,5, 3,2)
U 24. mjesecu
Lumbalna ) : b .
kraljeznica 7.2(6,9,7.5) 14,0 (13,6; 14,4) 6,8 (6,4; 7,3)
Cijeli kuk 3,5(3,3;3,7) 6,7 (6,4; 6,9) 3,2°(2,9; 3,6)
?(/J:‘ttl bedrene 2,5(2,3; 2,8) 5,7 (5,4; 6,0) 3,2 (2,8: 3,5)

Srednje vrijednosti i intervali pouzdanosti osnivaju se na bolesnicama s dostupnim podacima. Na temelju modela ANCOVA;
nedostajuce vrijednosti pocetne vrijednosti BMD-a i postotne promjene pocetnih vrijednosti BMD-a u 12. i 24. mjesecu
imputirane su koriste¢i imputaciju uzorka temeljenog na kontroli.

a Broj randomiziranih zena

b p-vrijednost < 0,001

Znacajna razlika u BMD-u postignuta u prvih 12 mjeseci odrzala se tijekom 36 mjeseci nakon

prelaska na alendronat/nastavka lijecenja alendronatom. Razlike izmedu lijecenja opazene su nakon 6
mjeseci s obzirom na BMD lumbalne kraljeznice, cijelog kuka i vrata bedrene kosti.

Ispitivanje 20070337 (FRAME)

Djelotvornost i sigurnost romosozumaba u lijeCenju 0steoporoze u postmenopauzi procijenjene su u
multicentri¢cnom, multinacionalnom, randomiziranom, dvostruko slijepom, placebom kontroliranom
ispitivanju s paralelnim skupinama, koje je provedeno u 7180 Zena u postmenopauzi u dobi od 55 do
90 godina (srednja vrijednost dobi: 70,9 godina). Kod 40,8% Zena uklju¢enih u studiju na poc¢etku
ispitivanja postojala je teska osteoporoza s prethodnim prijelomom.

Koprimarne mjere ishoda za djelotvornost bile su incidencija novih vertebralnih prijeloma tijekom
12 mjeseci i tijekom 24 mjeseca.

Romosozumab je pokazao smanjenu incidenciju novih vertebralnih prijeloma tijekom 12 mjeseci
(apsolutno smanjenje rizika: 1,3% [95% ClI: 0,79; 1,80], relativno smanjenje rizika: 73% [95% CI: 53;
84], prilagodena p vrijednost < 0,001) i nakon prelaska na denosumab incidencija je smanjena do 24.
mjeseca (apsolutno smanjenje rizika: 1,89% [95% ClI: 1,30; 2.49], relativno smanjenje rizika: 75%
[95% CI: 60, 84], prilagodena p vrijednost < 0,001).

Zene koje su presle s terapije bisfosfonatima

Ispitivanje 20080289 (STRUCTURE)

Sigurnost i djelotvornost romosozumaba u zena u postmenopauzi s teskom osteoporozom koje su
presle s terapije bisfosfonatima (92,7% zena u skupini lijecenoj teriparatidom i 88,1% u skupini
lije¢enoj romosozumabom primalo je alendronat tijekom posljednje 3 godine) ocijenjene su u
multicentri¢nom, randomiziranom, otvorenom ispitivanju koje je provedeno u 436 Zena u
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postmenopauzi u dobi od 56 do 90 godina (srednja vrijednost dobi: 71,5 godina) i u kojem se
romosozumab usporedivao S teriparatidom.

Primarna varijabla djelotvornosti bila je postotna promjena BMD-a cijelog kuka u 12. mjesecu u
odnosu na pocetnu vrijednost. Romosozumab je znacajno pove¢ao BMD cijelog kuka u odnosu na
teriparatid u 12. mjesecu (srednja razlika u lijeCenju u odnosu na teriparatid: 3,4% [95% CI: 2,8; 4,0],
p vrijednost <0,0001). Namjera ispitivanja nije bila procijeniti utjecaj na prijelome, no bilo je sedam
prijeloma u skupini koja je primala romosozumab i devet prijeloma u skupini koja je primala
teriparatid.

Histologija i histomorfometrija kosti

U podispitivanju histologije kostiju, transilijakalnom biopsijom bo¢nog grebena provedenomu 2. i

12. mjesecu (u ispitivanju FRAME) ukupno su prikupljena 154 uzorka od 139 Zena u postmenopauzi s
osteoporozom. Kvalitativne histoloske ocjene uzoraka pokazale su normalnu arhitekturu i kvalitetu
kosti u svim vremenskim to¢kama, normalne razine lamelarne kosti bez dokaza koji bi ukazivali na
poremecaje mineralizacije, vlaknastu kost, fibrozu kostane srzi ili klinicki znacajne abnormalnosti
kostane srzi u bolesnica lijecenih romosozumabom.

Histomorfoloske procjene biopsija u 2. i 12. mjesecu u Zzena pokazale su povecanje parametara
stvaranja kostiju i smanjenje parametara resorpcije kostiju, dok su volumen kostiju i trabekularna
debljina bili povecani u skupini bolesnica lijecenih romosozumabom u usporedbi sa skupinom koja je
primala placebo.

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnosenja rezultata ispitivanja romosozumaba u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije u lije¢enju osteoporoze. Vidjeti dio 4.2 za
informacije o pedijatrijskoj primjeni.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Medijan vremena do postizanja maksimalne koncentracije romosozumaba (tmax) iznosio je 5 dana
(raspon: 2 - 7 dana). Nakon supkutane primjene doze od 210 mg bioraspolozivost lijeka iznosila
je 81%.

Biotransformacija

Romosozumab je humanizirano monoklonsko protutijelo (1gG2) s visokim afinitetom i specifi¢noscéu
za sklerostin te stoga ima brzi saturabilni put eliminacije (tj. ima nelinearni klirens posredovan ciljnim
mjestom i razgradnjom kompleksa romosozumab-sklerostin) te sporim nespecifi¢nim putem
eliminacije u kojem posreduje retikuloendotelni sustav.

Eliminacija

Nakon postizanja Cmax Serumske su se koncentracije smanjivale, uz srednju vrijednost efektivnog
poluvijeka od 12,8 dana. Stanje dinamicke ravnoteze u nacelu se postizalo do 3. mjeseca, uz manje od
dvostruke akumulacije nakon doziranja jednom mjese¢no.

Linearnost/nelinearnost

Nakon supkutane primjene romosozumab pokazuje nelinearnu farmakokinetiku, $to je posljedica
vezivanja za sklerostin. Visestruke primijenjene doze bile su u rasponu od 70 do 210 mg.
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Ostecenje funkcije bubrega

Nakon primjene doze od 210 mg romosozumaba u klinickom ispitivanju provedenom u 16 bolesnica s
teskim oStecenjem bubrezne funkcije (klirens kreatinina < 30 ml/min) ili onih u zavr$nom stadiju
bubrezne bolesti koje su na hemodijalizi, srednje vrijednosti Crmax bile su vece za 29%, a AUC-a 44% u
bolesnica s teskim ostecenjem bubrezne funkcije u usporedbi sa zdravim ispitanicima. Srednja
vrijednost izloZenosti romosozumabu bila je sliéna u bolesnica u zavrsnom stadiju bubrezne bolesti
koje su na hemodijalizi i u zdravih ispitanika.

Populacijska farmakokineticka analiza pokazala je da se izlozenost romosozumabu poveéava s
porastom tezine oSte¢enja bubrezne funkcije. Medutim, na temelju modela za utvrdivanje odgovora
(promjena BMD-a) s obzirom na izloZenost i usporedbe s razinama izlozenosti koje se postizu kod

primjene podnosljivih klinickih doza, ne preporucuje se prilagodavati dozu u tih bolesnica.
Preporucuje se pracenje hipokalcemije u bolesnica s teskim oSte¢enjem bubrezne funkcije ili onih koji
su na dijalizi (vidjeti dio 4.4).

Ostecenje funkcije jetre

Nisu provedena klini¢ka ispitivanja radi ocjene utjecaja ostecenja jetrene funkcije. Ne o¢ekuje se da bi
ostecenje jetrene funkcije moglo utjecati na farmakokinetiku romosozumaba buduc¢i da jetra nije
glavni organ za metabolizam i izlu¢ivanje romosozumaba.

Starije osobe

Na farmakokinetiku romosozumaba nije utjecala dob od 20 do 89 godina.

Tjelesna tezina

Izlozenost romosozumabu smanjila se s povecanjem tjelesne tezine, no to je smanjenje imalo
minimalan utjecaj na pove¢anje BMD-a lumbalne kraljeZznice prema analizi odgovora s obzirom na
izloZenost i nije klinicki zna¢ajno. Na osnovi FK analize populacije, o¢ekivani medijan AUC-a u
stanju dinamicke ravnoteze za bolesnicu s tjelesnom teZzinom od 61 kg je 558 pg.dan/ml, odnosno 276
pg.dan/ml za tezinu od 114 kg, nakon mjese¢ne primjene potkozne doze od 210 mg romosozumaba.

Rasa i spol

Nije potrebno prilagodavati dozu s obzirom na bilo kakve znac¢ajke bolesnice. Na temelju populacijske
farmakokineti¢ke analize spol i rasa (Japanci u odnosu na ostale) nisu imali klinicki znacajnog utjecaja
na farmakokinetiku romosozumaba (promjena izlozenosti u stanju dinamicke ravnoteze < 20%).

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, kancerogenog potencijala ili ispitivanja
sigurnosti primjene s obzirom na kosti.

U ispitivanjima kancerogenosti primjenjivale su se supkutane doze do 50 mg/kg tjedno u muzjaka i
zenki Sprague-Dawley stakora od 8 tjedana starosti tijekom razdoblja koje je trajalo do 98 tjedana. Te
su doze dovele do razina sistemske izlozenosti koje su bile do 19 puta vise od onih opazenih u ljudi
nakon primjene supkutane doze od 210 mg romosozumaba jednom mjesecno (na temelju usporedbe
AUC-a). Romosozumab je doveo do povecanja kostane mase ovisnog o dozi te makroskopskog
zadebljanja kosti pri svim dozama. Romosozumab nije utjecao na smrtnost ni incidenciju tumora u
muzjaka i zenki Stakora.

Klini¢ka ispitivanja na Zenkama i muzjacima $takora nisu pokazala nikakve u¢inke romosozumaba nha
parenje, plodnost ni ocjene reproduktivne sposobnosti muzjaka (parametri sperme ili tezine organa), i
nije bilo u¢inaka na estrusni ciklus ni bilo kakve parametare jajnika ili maternice kod izloZenosti koja
je oko 54 puta visa od klinicke.
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Malformacije kostanog sustava, ukljuc¢ujuci sindaktiliju i polidaktiliju, zabiljezene su u maloj
incidenciji kod 1 od 75 legla nakon primjene romosozumaba u stakora tijekom organogeneze, pri
izlozenosti od oko 30 puta visoj od one klinicke. Nije bilo Stetnih uc¢inaka na postnatalni rast i razvoj.
Bilo je naznaka da sklerostin ima ulogu u formiranju prstiju, medutim, kako se prsti u ljudi formiraju u
prvom tromjesecju, kada je prijenos imunoglobulina kroz placentu ogranicen, rizik slicnog nalaza u
ljudi je nizak (vidjeti dio 4.6).

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

kalcijev acetat

ledena acetatna kiselina

natrijev hidroksid (za prilagodbu pH)

saharoza

polisorbat 20

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

Nakon sto se EVENITY izvadi iz hladnjaka zbog primjene, ne smije se vracati u hladnjak, ali se moze
¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) do 30 dana u originalnom pakiranju. Ako se lijek ne upotrijebi

u tom roku, mora se baciti.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.
Napunjenu strcaljku ili napunjenu brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

Naprava za ru¢no mehanicko injiciranje za jednokratnu primjenu, u koju je ulozena napunjena
Strcaljka koja sadrzi 1,17 ml otopine. Strcaljka unutar brizgalice izradena je od cikloolefinske
polimerne plastike s ¢epom (Klorbutil) i ima umetnutu iglu od nehrdajuceg Gelika te zastitni pokrov
igle od elastomera (sinteticke gume).

Pakiranje s 2 napunjene brizgalice.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih brizgalica.

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki

Napunjena $trcaljka za jednokratnu primjenu koja sadrzi 1,17 ml otopine. Strcaljka je izradena od
cikloolefinske polimerne plastike s ¢epom (klorbutil) i ima umetnutu iglu od nehrdajuceg ¢elika te
zaStitni pokrov igle od elastomera (sinteticke gume).

Pakiranje s 2 napunjene strcaljke.
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Visestruko pakiranje koje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih strcaljki.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve velic¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije primjene otopinu treba vizualno pregledati kako bi se iskljucila prisutnost cestica ili promjena
boje. EVENITY se ne smije upotrijebiti ako je otopina promijenila boju, ako je mutna ili ako sadrzi

Cestice.

Prije supkutane primjene romosozumab treba ostaviti na sobnoj temperaturi najmanje 30 minuta. To
¢e injekciju uéiniti ugodnijom. Lijek se ne smije zagrijavati ni na koji drugi nadin.

Nemojte tresti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002

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

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG IlI.
PROIZVODPAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI |
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA UPROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU |
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC BIOLOSKE DJELATNE TVARI | PROIZVODAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca bioloske djelatne tvari

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

Sjedinjene Americ¢ke Drzave

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

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

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniéeni recept (vidjeti Prilog I.: Sazetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodic¢ka izvjeSc¢a 0 neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im
azuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU | UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama
RMP-a.

AZzurirani RMP treba dostaviti:

. na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera Korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

° Dodatne mjere minimizacije rizika

Nositelj odobrenja duzan je osigurati implementaciju edukacijskog programa za odobrene indikacije
lijecenja teske osteoporoze u zena u postmenopauzi s visokim rizikom od prijeloma.
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Edukacijski program ima za cilj daljnju minimizaciju rizika od ozbiljnih kardiovaskularnih dogadaja
infarkta miokarda i mozdanog udara, hipokalcemije i osteonekroze ¢eljusti isticanjem kljucnih
informacija o sigurnosti dostupnih u saZetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku.

Edukacijski program sadrzi sljedece:
o Edukacijski materijal za lijecnika
° Karticu s upozorenjima za bolesnicu

Edukacijski materijal za lije¢nika mora sadrzavati sljedece klju¢ne elemente:
° Sazetak opisa svojstava lijeka
. Vodi¢ za propisivanje:

o Odgovarajuce informacije za pomo¢ zdravstvenim radnicima u pravilnom prepoznavanju,
nadzoru i upravljanju vaznim identificiranim rizicima ozbiljnih kardiovaskularnih
dogadaja infarkta miokarda i mozdanog udara, hipokalcemije i vaznih potencijalnih rizika
osteonekroze celjusti.

o Podsjetnik s popisom koraka za minimizaciju rizika koje je potrebno provesti prije
propisivanja romosozumaba.

o Kontrolni popis koji podsjeca lije¢nika da provjeri kontraindikacije i provede pazljivu
procjenu profila kardiovaskularnih rizika prije propisivanja romosozumaba.

o Upute za brzu medicinsku procjenu bolesnica koje razviju simptome koji upu¢uju na
infarkt miokarda ili mozdani udar, a koje ¢e omoguditi brzu ponovnu procjenu koristi i
rizika sto treba rezultirati odgovaraju¢im koracima u lijeCenju romosozumabom.

o Podsjetnik za zdravstvene radnike da educiraju bolesnicu i/ili njegovatelja o rizicima,
narocito kardiovaskularnim, i da osiguraju da je bolesnica primila karticu s upozorenjima
za bolesnicu.

o Podsjecanje na potrebu prijavljivanja sumnje na nuspojave i kako to uiniti.

Karticu s upozorenjima za bolesnicu mora dobiti svaka bolesnica i mora sadrzavati sljedece klju¢ne

poruke:

o Znakove i/ili simptome sigurnosnih problema koji obuhvacaju ozbiljne kardiovaskularne
dogadaje infarkta miokarda i mozdanog udara, hipokalcemije i osteonekroze ¢eljusti i kada
potraziti medicinsku pomoc.

. Podsjetnik za bolesnicu/njegovatelja da specijalista za osteoporozu obavijesti ako u anamnezi
ima infarkt miokard ili mozdani udar i ostala kardiovaskularna stanja/rizi¢ne faktore.

. Vaznost stalnog noSenja kartice s upozorenjima za bolesnicu i pokazivanja svim zdravstvenim
radnicima.

. Datume primanja romosozumaba i kontakt podatke lijecnika koji je propisao lijek radi
eventualnog kontaktiranja u slu¢aju potrebe.

. Vazne informacije za druge zdravstvene radnike u vezi bolesnice koja prima romosozumab,
ukljucujuéi vazne identificirane rizike od ozbiljnih kardiovasklarnih dogadaja infarkta miokarda
i mozdanog udara, hipokalcemije i vaznog potencijalnog rizika od osteonekroze ¢eljusti.

o Podsjetnik da bolesnica, njegovatel;j i svaki zdravstveni radnik trebaju prijaviti nuspojave.
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ZA NAPUNJENU BRIZGALICU

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
romosozumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid, saharoza, polisorbat 20 i
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
2 napunjene brizgalice za jednokratnu primjenu

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Nemojte tresti.

Slika na prednjoj strani kutije:

Slika i tekst unutar kutije, vidljiv pri otvaranju:
Kako bi primili punu dozu, uzmite dvije.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
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6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI |

EXP

[0 POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

|11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMETI

UCB Pharma S.A. (1656)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot

114.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

|15. UPUTE ZA UPORABU |

|16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

EVENITY 105 mg
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|17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

118.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (S PLAVIM OKVIROM)

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
romosozumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid, saharoza, polisorbat 20 i
voda za injekcije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Visestruko pakiranje: 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih brizgalica za jednokratnu primjenu

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Nemojte tresti.

Slika na prednjoj strani kutije:

=1 doza

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET]|

UCB Pharma S.A. [(1686)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

[16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

EVENITY 105 mg

|17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

118. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
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SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJE PAKIRANJE KOJE JE DIO VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG
OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
romosozumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena brizgalica sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid, saharoza, polisorbat 20 i
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
2 napunjene brizgalice za jednokratnu primjenu. Dio visestrukog pakiranja; ne moze se prodavati
odvojeno.

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Nemojte tresti.

Slika na prednjoj strani kutije:

Slika i tekst unutar kutije, vidljiv pri otvaranju:
Kako bi primili punu dozu, uzmite dvije.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
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6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Brizgalicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET]|

UCB Pharma S.A. [{1686)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

|12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot
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[14. NACIN 1IZDAVANJA LIJEKA

115. UPUTE ZA UPORABU

[16.  PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

EVENITY 105 mg

|17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

[18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE BRIZGALICE

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

EVENITY 105 mg injekcija
romosozumab
S.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

l4. BROJ SERIJE

Lot

|5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,17 ml

6. DRUGO

UCB Pharma S.A. (1656)
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA ZA NAPUNJENU STRCALJKU

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
romosozumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena strcaljka sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid, saharoza, polisorbat 20 i
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
2 napunjene strcaljke za jednokratnu primjenu

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Nemojte tresti.

Slika na prednjoj strani kutije:

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Napunjenu strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastitite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET]|

UCB Pharma S.A. [(1686)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot

[14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15. UPUTE ZA UPORABU |

|16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

EVENITY 105 mg

|17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.
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[18.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (S PLAVIM OKVIROM)

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
romosozumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena strcaljka sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

3.  POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid, saharoza, polisorbat 20 i
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
Visestruko pakiranje: 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih strcaljki za jednokratnu primjenu

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Nemojte tresti.

Slika na prednjoj strani kutije:

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

EXP
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[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastitite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET]|

UCB Pharma S.A. [(1686)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot

[14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15. UPUTE ZA UPORABU |

|16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

EVENITY 105 mg

|17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

118. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJE PAKIRANJE KOJE JE DIO VISESTRUKOG PAKIRANJA (BEZ PLAVOG
OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki
romosozumab

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedna napunjena strcaljka sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17 ml otopine (90 mg/ml).

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomocne tvari: kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid, saharoza, polisorbat 20 i
voda za injekcije

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Otopina za injekciju
2 napunjene strcaljke za jednokratnu primjenu. Dio visestrukog pakiranja, ne moze se prodavati
odvojeno.

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Supkutana primjena.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Nemojte tresti.

Slika na prednjoj strani kutije:

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

EXP

9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.
Ne zamrzavati.
Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastitite od svjetlosti.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET]|

UCB Pharma S.A. [(1686)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

[12.  BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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

[13. BROJ SERIJE

Lot

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

[16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

EVENITY 105 mg

|17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD |

118. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM |
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA NAPUNJENE STRCALJKE

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

EVENITY 105 mg injekcija
romosozumab
S.C.

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

l4. BROJ SERIJE

Lot

|5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,17 ml

6. DRUGO

UCB Pharma S.A. (1656)
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
romosozumab

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Dobit ¢ete karticu s upozorenjima za bolesnicu koja sadrzi vazne sigurnosne informacije koje
morate znati prije i tijekom lijecenja lijekom EVENITY.

Sto se nalazi u ovoj upulti

Sto je EVENITY i za sto se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati EVENITY
Kako primjenjivati EVENITY

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati EVENITY

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oukrwhE

1. Sto je EVENITY i za §to se koristi

Sto je EVENITY
EVENITY sadrzi djelatnu tvar romosozumab, lijek koji pomaZe ojacati kosti i smanjiti rizik od
prijeloma.

Za $to se EVENITY Koristi

EVENITY se koristi za lijeCenje teSke osteoporoze u zena hakon menopauze, koje su izlozene
povecanom riziku od prijeloma (fraktura).

Osteoporoza je bolest koja kosti ¢ini tankima i krhkima. Velik broj bolesnica s osteoporozom nema
simptome bolesti, ali mogu imati povecan rizik od prijeloma.

Kako EVENITY djeluje

EVENITY je monoklonsko protutijelo. Monoklonsko protutijelo je vrsta proteina koji je dizajniran da
prepozna i veze se za specifi¢ne proteine u tijelu. EVENITY se veze za protein koji se zove sklerostin.
Vezanjem za sklerostin i blokiranjem njegove aktivnosti EVENITY::

. pospjesuje stvaranje nove kosti i

. usporava gubitak postojece kosti.

Tako kosti postaju jace, a rizik od prijeloma se smanjuje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati EVENITY

Nemojte primjenjivati EVENITY

. ako ste alergi¢ni na romosozumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

. ako imate nisku razinu kalcija u krvi (hipokalcijemija). Vas lije¢nik re¢i ¢e Vam imate li
prenisku razinu kalcija u krvi;
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° ako u povijesti bolesti imate sréani ili mozdani udar.

Nemojte primjenjivati EVENITY ako se bilo $to od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite EVENITY.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku i razgovarajte s njim o svojoj povijesti bolesti prije nego
primijenite EVENITY.

Sréani i mozdani udar

Prijavljeni su sr¢ani i mozdani udar u osoba koje su primile EVENITY.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite:

. bol u prsnom kosu, nedostatak zraka;

° glavobolju, utrnulost ili slabost u licu, rukama ili nogama, otezan govor, promjene vida, gubitak
ravnoteZze.

Vas lije¢nik pazljivo ¢e procijeniti rizik od kardiovaskularnih tegoba prije nego sto Vam dopusti da
zapoc¢nete lijeCenje lijekom EVENITY. Recite svom lije¢niku ako znate da imate povecani rizik od
kardiovaskularnih tegoba kao sto su postojece kardiovaskularno oboljenje, visok krvni tlak, visoke
razine masnoca U Krvi, Se¢erna bolest, puSenje ili problemi s bubrezima.

Niske razine kalcija u krvi

EVENITY moze uzrokovati niske razine kalcija u krvi.

Obratite se svom lije¢niku ako primijetite:

. ukocCenost, trzanje ili gréevi misica;

° utrnulost ili trnce u prstima na rukama i nogama ili oko usta.

Lije¢nik ¢e Vam mozda propisati kalcij i vitamin D kako bi pomogao sprijeciti niske razine kalcija u
krvi prije pocetka lijecenja i tijekom lijecenja lijekom EVENITY. Kalcij i vitamin D uzimajte onako
kako Vam je rekao lije¢nik.

Recite lije¢niku ako imate ili ste ikada imali teskih bubreznih tegoba, zatajenje bubrega ili ako Vam je
trebala dijaliza jer to moZe povecati rizik od niske razine kalcija u krvi ako ne uzimate nadomjestke
kalcija.

Ozbiljne alergijske reakcije

U osoba koje primjenjuju EVENITY mogu se javiti ozbiljne alergijske reakcije.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite:

. oticanje lica, usta, grla, Saka, stopala, gleznjeva, potkoljenica (angioedem) ili koprivnjacu;

. akutni osip na kozi s pojavom brojnih okruglih, crvenih/ruzi¢astih mrlja s mjehurima ili krastom
u sredini (multiformni eritem);
o otezano gutanje ili disanje.

Tegobe s ustima, zubima ili ¢eljusti

U bolesnica lijecenih lijekom EVENITY rijetko (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba) je prijavljena

nuspojava koja se zove osteonekroza Celjusti (oSte¢enje kosti Celjusti). Osteonekroza ¢eljusti moZe se

javiti i nakon prestanka lijecenja. Vazno je pokusati sprijeciti razvoj osteonekroze celjusti jer to moze

biti bolno stanje koje se tesko lijeci. Kako biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze celjusti trebate

poduzeti odredene mjere opreza.

Prije pocetka lijecenja lijekom EVENITY recite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri:

. ako imate tegoba s ustima ili zubima, kao sto su lose zdravlje zubi, bolesti desni, ili ako
planirate vadenje zuba;

. ako ne primate redovitu stomatolosku skrb ili ako ve¢ dugo niste bili na stomatoloskom
pregledu;

° ako ste pusac (to moZe povecati rizik od tegoba sa zubima);

° ako ste prethodno bili lijeceni bisfosfonatima (koji se koriste za lijeCenje ili sprjeGavanje
poremecaja kosti, poput osteoporoze);
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° ako uzimate lijekove koji se zovu kortikosteroidi (kao $to su prednizolon ili deksametazon);
° ako bolujete od raka.

Vas lije¢nik moze traziti da obavite stomatoloski pregled prije nego zapocnete lijecenje lijekom
EVENITY.

Tijekom lijeCenja morate odrzavati dobru higijenu usne Supljine i redovno obavljati stomatoloske
preglede. Ako nosite zubnu potezu, pripazite da je dobro namjestena. Ako ste podvrgnuti lijecenju
zuba ili se morate podvrgnuti stomatoloskom kirurskom zahvatu (npr. vadenje zubi), obavijestite svog
lije¢nika 0 lijeenju zuba i recite svom stomatologu da se lijecite lijekom EVENITY.

Odmah se obratite svom lije¢niku ili stomatologu ako primijetite tegobe s ustima ili zubima kao $to su:
° rasklimani zubi;

bol ili oticanje;

rane u ustima koje ne zacjeljuju;

iscjedak.

Neuobicajeni prijelomi bedrene kosti

U osoba lijecenih lijekom EVENITY rijetko su zabiljezeni neuobicajeni prijelomi (frakture) bedrene
kosti uzrokovani malom ili nikakvom traumom. Tim prijelomima obi¢no prethode znakovi upozorenja
u vidu boli u bedru ili preponama, nekoliko tjedana prije pojave prijeloma. Nije poznato je li
EVENITY uzrokovao te neuobicajene prijelome. Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako primijetite
novonastalu ili neuobicajenu bol u kuku, preponama ili bedru.

Djeca i adolescenti
Primjena romosozumaba u djece i adolescenata nije ispitana i nije odobrena za primjenu u
pedijatrijskih bolesnica (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i EVENITY
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnocéa i dojenje

EVENITY je namijenjen samo za lijeenje Zena nakon menopauze.

EVENITY se ne smije primjenjivati u zena u reproduktivnoj dobi, trudnica ili dojilja. Nije poznato
moze li EVENITY naskoditi nerodenom djetetu ili djetetu ha maj¢inom mlijeku.

Obratite se svom lije¢niku ako imate dodatnih pitanja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ocekuje se da EVENITY nece utjecati ili ¢e vrlo malo utjecati na sposobnosti upravljanja vozilima i
rada sa strojevima.

EVENITY sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati EVENITY

Lijecenje lijekom EVENITY zapocet ¢e i nadzirati lijecnici specijalisti s iskustvom u lijecenju
osteoporoze. Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom
ako niste sigurni.

Injekciju smije davati samo osoba koja je prosla odgovarajucu obuku.

Koliko lijeka primijeniti
. Preporucena doza lijeka EVENITY je 210 mg.

41



° Budu¢i da jedna napunjena brizgalica sadrzi 105 mg djelatne tvari romosozumab u 1,17 ml
otopine (90 mg/ml), za primjenu jedne doze moraju se upotrijebiti 2 napunjene brizgalice.
Druga se injekcija mora primijeniti odmah nakon prve, ali u razli¢ito mjesto primjene.

. Lijek se primjenjuje jednom mjese¢no tijekom 12 mjeseci.

Kako primijeniti lijek

° EVENITY se mora injicirati pod kozu (supkutana injekcija).

° EVENITY treba injicirati u podrucje trbuha (abdomena) ili bedra. Vanjski dio nadlaktice
takoder se moze koristiti kao mjesto injiciranja, ali samo ako vam injekciju daje netko drugi.

o Ako drugu injekciju namjeravate primijeniti u isto podrucje, morate odabrati drugo ubodno
mjesto.

. EVENITY se ne smije injicirati u mjesta na kojima je koza osjetljiva na dodir, prekrivena
modricama, crvena ili tvrda.

Vazno je da procitate Upute za uporabu koje sadrze detaljne informacije o nac¢inu primjene
EVENITY napunjene brizgalice.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ako primijenite vise lijeka EVENITY nego $to ste trebali
Ako ste greskom primijenili vise lijeka EVENITY nego §to ste trebali, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti EVENITY ili ga ne mozete primijeniti u uobi¢ajeno vrijeme

Ako propustite dozu lijeka EVENITY, obratite se svom lije¢niku $to je prije moguce kako biste
dogovorili termin za primjenu te doze. Nakon toga sljede¢u dozu smijete primijeniti najranije mjesec
dana nakon primjene posljednje doze.

Ako prestanete primjenjivati EVENITY
Ako razmisljate 0 prekidu lijecenja lijekom EVENITY, razgovarajte sa svojim lije¢nikom. Lije¢nik ¢e
Vas savjetovati i odluciti koliko se dugo trebate lijeciti lijekom EVENITY.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom 0 tome trebate li nakon prestanka lije¢enja lijekom EVENITY
prije¢i na drugu terapiju za osteoporozu.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoé ako primijetite bilo koji od sljede¢ih mogucih simptoma sréanog

ili moZdanog udara (manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

. bolovi u prsnom kosu, nedostatak zraka;

. glavobolja, utrnulost ili slabost u licu, rukama ili nogama, otezan govor, promjene vida, gubitak
ravnoteze.

Odmah potrazite lijeéni¢ku pomo¢é ako primijetite sljede¢e simptome ozbiljne alergijske reakcije

(rijetko: mogu se javiti u do 1 od 1000 osoba):

. oticanje lica, usta, vrata, $aka, stopala, gleznjeva potkoljenica (angioedem) ili koprivnjacu;

. akutni osip na kozi s pojavom brojnih okruglih crvenih/ruzicastih mrlja s mjehurima ili krastom
u sredini (multiformni eritem);

° otezano gutanje ili disanje.
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Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite sljedec¢e simptome niske razine kalcija u krvi
(hipokalcijemije) (manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

. ukocenost, trzanje ili gréevi misica;

. utrnulost ili trnce u prstima na rukama i nogama ili oko usta.

Pogledajte i dio 2. ,,Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati EVENITY”.
Ostale nuspojave mogu ukljucivati:

Vrlo éeste nuspojave (Mmogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
° prehlada
° bol u zglobovima

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
. osip, upala koze

. glavobolja

. sinusitis

° bol u vratu

L)
L)

.....

crvenilo ili bol oko mjesta primjene injekcije

Manje €este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
. koprivnjac¢a (urtikarija)
o katarakta

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

S. Kako ¢uvati EVENITY

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.

Nakon sto izvadite kutiju s napunjenim brizgalicama iz hladnjaka zbog primjene, ne smijete je vratiti u
hladnjak, ali je moZete ¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) najvise 30 dana. Ako se lijek ne
upotrijebi u tom roku, mora se baciti.

Napunjenu brizgalicu drzite u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Vizualno pregledajte otopinu. Nemojte upotrijebiti lijek ako je otopina promijenila boju, ako je mutna
ili ako sadrzi pahuljice ili Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci U o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto EVENITY sadrzi

- Djelatna tvar je romosozumab. Jedna napunjena brizgalica sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17
ml otopine (90 mg/ml).

- Drugi sastojci su kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid (za prilagodavanje
pH vrijednosti), saharoza, polisorbat 20 i voda za injekcije. Vidjeti dio 2 ,EVENITY sadrzi
natrij*

Kako EVENITY izgleda i sadrzaj pakiranja

EVENITY je bistra do opalescentna, bezbojna do svijetlozuta otopina za injekciju koja dolazi u
napunjenoj brizgalici za jednokratnu primjenu. Strcaljka unutar brizgalice je od plastike i s iglom od
nehrdajuceg celika.

Pakiranje s 2 napunjene brizgalice.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih brizgalica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

UCB Pharma S.A.,
Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles, Belgija

Proizvodac

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Nizozemska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbarapus
1O CH BU bearapus EOO/L
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

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/ 2137 64 36

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

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

Slovenska republika

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

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

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u MM/GGGG.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

Molimo okrenite za Upute za uporabu.
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UPUTE ZA UPORABU EVENITY NAPUNJENE BRIZGALICE

Za primjenu cijele doze, upotrijebite dvije napunjene brizgalice, jednu za drugom

=1 doza

U uputama u nastavku objasnjava se kako primijeniti EVENITY napunjenu brizgalicu.

Pazljivo procitajte ove upute i slijedite ih korak po korak.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili niste sigurni kako primijeniti injekciju, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Vazno je da injekciju primjenjuje iskljuc¢ivo osoba koja je prosla odgovarajuéu obuku.
Napunjena brizgalica u uputama se naziva i ,,lijekom®.
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Dijelovi napunjene brizgalice

Prije primjene Nakon primjene

r
A

E
TAX000CY

XXXXXXXXXXX
XX XXX XX ct

g5 XXOOXKXXX

Rok valjanosti Rok valjanosti
Zuti prozor¢ié (injekcija
Prozorci¢ zavrsena)
Lijek

Zuti zastitni pokrov igle
Bijela kapica je
pri¢vr§éena

Bijela kapica je
uklonjena

STOP

Proditajte prije injiciranja lijeka.

Lijecnik Vam je propisao dozu od 210 mg koja se
primjenjuje jednom mjesecno: Da biste primijenili
cijelu dozu, morate upotrijebiti dvije napunjene
brizgalice od 105 mg, jednu za drugom.

fll

1. korak: Obavite pripremne radnje
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A e Izvadite kutiju s dvije napunjene brizgalice iz hladnjaka.

. Napunjene brizgalice morate ostaviti izvan hladnjaka najmanje 30 minuta prije
primjene injekcije kako bi dosegnule sobnu temperaturu (do 25°C) (nemojte ih
zagrijavati ni na koji drugi nacin). To ¢e injekciju uéiniti ugodnijom.

. Otvorite kutiju i uzmite sve §to Vam je potrebno za primjenu injekcije (kao sto je
navedeno u Koraku B).

. Dobro operite ruke.

. Izvadite napunjene brizgalice ravno iz kutije - jo§ nemojte skidati bijelu kapicu s
napunjenih brizgalica.

Nemojte tresti napunjene brizgalice.

. Provijerite lijek kroz prozor¢i¢. Lijek treba biti bistra do opalescentna, bezbojna do
svijetlozuta otopina.

- nemoijte upotrijebiti napunjene brizgalice ako je otopina promijenila boju,
zamucéena ili sadrzi pahuljice ili Cestice.

- mozete Vidjeti mjehurice zraka. Supkutano (potkozno) injiciranje otopine koja
sadrzi mjehurice zraka je bezopasno.

o Nemojte koristiti napunjene brizgalice ako:

- suvam pale;

- nema bijele kapice ili nije ¢vrsto pri¢vrséena;

- nema naljepnice s evidencijom otvaranja ili je potrgana, ili bilo koji drugi dio
nedostaje ili je slomljen.

U tom slucaju, upotrijebite novu brizgalicu i Sto prije se obratite svojem lije¢niku.

B Na ¢istu, dobro osvijetljenu radnu povrsinu postavite:

dvije napunjene brizgalice
dvije alkoholne maramice O S[FEEED =\
dvije pamuéne vate ili gaze oraED B

dva samoljepljiva flastera
poseban spremnik za odlaganje

C Pripremite i o€istite kozu gdje ¢ete injicirati lijek. MozZete birati izmedu:

e  bedara;
e trbuha (abdomena), ali ne unutar 5 cm oko pupka; Vanjski dio
e  vanjskog dijela nadlaktice (ako vam netko drugi daje nadlaktice
'nJekCU U). Podrugje trbuha
(abdomena)
bedro
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Drugu injekciju morate primijeniti u podrucje razli¢ito od onoga u koje ste primijenili prvu
injekciju. Ako je zelite primijeniti u isto podrucje, pazite da je ne primijenite u isto ubodno
mjesto.

Nemojte injicirati lijek u mjesta na kojima je koza osjetljiva na dodir, prekrivena modricama,
crvena ili tvrda, kao ni u oziljke, strije ili mjesta na kojima je koza izdignuta, zadebljana,
crvena, ljuskava ili ostecena.

Ocistite mjesto za injiciranje alkoholnom maramicom. Pustite da se koza osusi prije
injiciranja lijeka.

Nemojte ponovno dodirivati to podrucje do injiciranja lijeka.

2. korak: Pripremite se za injiciranje

Skinite kapicu tako da je povucete ravno s brizgalice neposredno prije injiciranja lijeka.
Nakon $to skinete kapicu, injekciju morate primijeniti u roku od 5 minuta. Nema potrebe za
zurbom — 5 minuta je dovoljno vremena.

Nemojte okretati ni savijati bijelu kapicu.

Odlozite bijelu kapicu u poseban spremnik za odlaganje. Nemojte vracati bijelu kapicu na
napunjenu brizgalicu.

lako ga ne vidite, vrh igle sada je otkriven. Nemojte dodirivati iglu jer bi se napunjena
brizgalica mogla aktivirati. Kap tekucine na vrhu igle normalna je pojava (unutar zutog
zaStitnog pokrova).

Zategnite ili uhvatite kozu u nabor na mjestu za injiciranje kako biste dobili ¢vrstu povrsinu.

Zategnite kozu

Cvrsto zategnite kozu pomicanjem palca i ostalih prstiju u suprotnim smjerovima kako biste
dobili povrsinu Siroku priblizno 5 cm.
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LI
Uhvatite kozu u nabor

Cvrsto uhvatite kozu u nabor pomoéu palca i ostalih prstiju kako biste dobili povrsinu iroku
priblizno 5 cm.

Vazno: Drzite kozu zategnutom ili u naboru dok injicirate lijek.

3. korak: Injicirajte lijek

Vazno: Nemoijte pritiskati napunjenu brizgalicu o kozu dok ne budete spremni injicirati lijek.
Nastavite drzati kozu zategnutom ili u naboru. Drugom rukom postavite zuti zastitni pokrov
napunjene brizgalice na povrsinu koze koju ste prethodno ocistili (,,mjesto injiciranja“) pod
kutom od 90 stupnjeva.

Zuti zaititni pokrov igle
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. Napunjenu brizgalicu treba ¢vrsto pritisnuti na kozu sve dok se Zuti zastitni pokrov ne
prestane pomicati. Kada ¢ujete ili osjetite Klik, injekcija ¢e zapoceti.

. Nastavite drzati brizgalicu pritisnutom na kozu. Injekcija traje priblizno 15 sekundi.
. Kada injekcija zavrsi, prozor¢i¢ za provjeru lijeka bit ¢e potpuno zut, a mozda ¢ete i ¢uti ili
osjetiti drugi klik.

Pritisnite na koZzu

15 sekundi

Kada je injiciranje zavrseno,
prozor¢ié¢ ¢e biti potpuno zut.

e  Upotrijebljenu brizgalicu sada mozete skloniti tako da je pazljivo izvucete ravno iz koze.
e  Vazno: Ako nakon uklanjanja napunjene brizgalice prozor¢i¢ nije potpuno zut ili ako

izgleda kao da se lijek i dalje injicira, to zna¢i da doza nije u potpunosti isporu¢ena. Morate
0 tome Sto prije obavijestiti zdravstvenog radnika.

e Nakon sto izvucete napunjenu brizgalicu iz koze, igla ¢e se
automatski prekriti. Nemojte dodirivati iglu.
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4. korak: Odlozite upotrijebljenu brizgalicu

I e  (QOdlozite cijelu upotrijebljenu napunjenu brizgalicu i bijelu
kapicu u poseban spremnik odmah nakon uporabe.

¢  Nemoijte baciti (odloziti) napunjenu brizgalicu u kuéni otpad.
¢  Nemojte ponovo upotrijebiti napunjenu brizgalicu.
e  Vazno: Uvijek ¢uvajte poseban spremnik za odlaganje izvan pogleda i dohvata djece.

5. korak: Pregledajte mjesto injiciranja

J  Ako primijetite krv, lagano pritisnite jastuci¢ od vate ili gazu na mjesto injiciranja i drzite je
pritisnutom nekoliko sekundi. Nemojte trljati mjesto injiciranja. Mjesto injiciranja mozete
prema potrebi prekriti malim samoljepljivim flasterom.

6. korak: Ponovite prethodne korake za primjenu druge injekcije kako biste primili cijelu dozu

K Ponovite sve korake pocevsi od Koraka C s drugom napunjenom brizgalicom kako biste
primijenili cijelu dozu. Drugu injekciju treba dati na drugo mjesto u odnosu na prvu. Ako zelite
primijeniti u isto podrucje primjene, pazite da to ne bude u isto ubodno mjesto.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu

EVENITY 105 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
romosozumab

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su

njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Dobit ¢ete karticu s upozorenjima za bolesnicu koja sadrzi vazne sigurnosne informacije koje
morate znati prije i tijekom lijecenja lijekom EVENITY.

Sto se nalazi u ovoj upulti

Sto je EVENITY i za sto se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati EVENITY
Kako primjenjivati EVENITY

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati EVENITY

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oukrwhE

1. Sto je EVENITY i za §to se koristi

Sto je EVENITY
EVENITY sadrzi djelatnu tvar romosozumab, lijek koji pomaZe ojacati kosti i smanjiti rizik od
prijeloma.

Za $to se EVENITY Koristi

EVENITY se koristi za lijeCenje teSke osteoporoze u zena nakon menopauze koje su izlozene
povecanom riziku od prijeloma (fraktura).

Osteoporoza je bolest koja kosti ¢ini tankima i krhkima.Velik broj bolesnica s osteoporozom nema
simptome bolesti, ali mogu imati veci rizik od prijeloma.

Kako EVENITY djeluje

EVENITY je monoklonsko protutijelo. Monoklonsko protutijelo je vrsta proteina koji je dizajniran da
prepozna i veze se za specifi¢ne proteine u tijelu. EVENITY se veze za protein koji se zove sklerostin.
Vezanjem za sklerostin i blokiranjem njegove aktivnosti EVENITY::

. pospjesuje stvaranje nove kosti i

. usporava gubitak postojece kosti.

Tako kosti postaju jace, a rizik od prijeloma se smanjuje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati EVENITY

Nemojte primjenjivati EVENITY

. ako ste alergi¢ni na romosozumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

. ako imate nisku razinu kalcija u krvi (hipokalcijemija). Vas lije¢nik re¢i ¢e Vam imate li
prenisku razinu kalcija u krvi;
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° ako u povijesti bolesti imate sréani ili mozdani udar

Nemojte primjenjivati EVENITY ako se bilo $to od prethodno navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite EVENITY.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku i razgovarajte s njim o svojoj povijesti bolesti prije nego
primijenite EVENITY.

Sréani i mozdani udar

Prijavljeni su sr¢ani i mozdani udar u osoba koje su primile EVENITY.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite:

. bol u prsnom kosu, nedostatak zraka;

° glavobolju, utrnulost ili slabost u licu, rukama ili nogama, otezan govor, promjene vida, gubitak
ravnoteZze.

Vas lije¢nik pazljivo ¢e procijeniti rizik od kardiovaskularnih tegoba prije nego sto Vam dopusti da
zapoc¢nete lijeCenje lijekom EVENITY. Recite svom lije¢niku ako znate da imate povecani rizik od
kardiovaskularnih tegoba kao sto su postojece kardiovaskularno oboljenje, visok krvni tlak, visoke
razine masnoca U Krvi, Se¢erna bolest, puSenje ili problemi s bubrezima.

Niske razine kalcija u krvi

EVENITY moze uzrokovati niske razine kalcija u krvi.

Obratite se svom lije¢niku ako primijetite:

o ukocCenost, trzanje ili gréevi misica

° utrnulost ili trnce u prstima na rukama i nogama ili oko usta.

Lije¢nik ¢e Vam mozda propisati kalcij i vitamin D kako bi pomogao sprijeciti niske razine kalcija u
krvi prije pocetka lijecenja i tijekom lijecenja lijekom EVENITY. Kalcij i vitamin D uzimajte onako
kako Vam je rekao lije¢nik. Recite lije¢niku ako imate ili ste ikada imali teskih bubreznih tegoba,
zatajenje bubrega ili Vam je trebala dijaliza jer to moze povecati rizik od niske razine kalcija u krvi
ako ne uzimate nadomjestke kalcija.

Ozbiljne alergijske reakcije

U osoba koje primjenjuju EVENITY mogu se javiti ozbiljne alergijske reakcije.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite:

° oticanje lica, usta, grla, Saka, stopala, gleznjeva, potkoljenica (angioedem) ili koprivnjacu;

° akutni osip na kozi s pojavom brojnih okruglih crvenih/ruzi¢astih mrlja s mjehurima ili krastom
u sredini (multiformni eritem);

o otezano gutanje ili disanje.

Tegobe s ustima, zubima ili ¢eljusti

U bolesnica lijecenih lijekom EVENITY rijetko (moze se javiti u do 1 na 1000 osoba) je prijavljena
nuspojava koja se zove osteonekroza celjusti (ostecenje Kosti celjusti). Osteonekroza celjusti moze se
javiti i nakon prestanka lije¢enja. Vazno je pokusati sprijeciti razvoj osteonekroze Celjusti jer to moze
biti bolno stanje koje se tesko lijeci. Kako biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze celjusti, trebate
poduzeti odredene mjere opreza.

Prije pocetka lijecenja lijekom EVENITY, recite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri:

. ako imate tegoba s ustima ili zubima, kao $to su loSe zdravlje zubi i bolesti desni, ili ako
planirate vadenje zuba;

. ako ne primate redovitu stomatolosku skrb ili ako ve¢ dugo niste bili na stomatoloskom
pregledu;

° ako ste pusac (to moZe povecati rizik od tegoba sa zubima);

° ako ste prethodno bili lijeceni bisfosfonatima (koji se koriste za lijeCenje ili sprjeGavanje
poremecaja kosti, poput osteoporoze);
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° ako uzimate lijekove koji se zovu kortikosteroidi (kao $to su prednizolon ili deksametazon);
° ako bolujete od raka.

Vas lije¢nik moze traziti da obavite stomatoloski pregled prije nego zapocnete lijecenje lijekom
EVENITY.

Tijekom lijeCenja morate odrzavati dobru higijenu usne Supljine i redovno obavljati stomatoloske
preglede. Ako nosite zubnu potezu, pripazite da je dobro namjestena. Ako ste podvrgnuti lijecenju
zuba ili se morate podvrgnuti stomatoloskom kirurskom zahvatu (npr. vadenje zubi), obavijestite svog
lije¢nika 0 lijeenju zuba i recite svom stomatologu da se lijecite lijekom EVENITY.

Odmah se obratite svom lije¢niku ili stomatologu ako primijetite tegobe s ustima ili zubima kao $to su:
rasklimani zubi;

bol ili oticanje;

rane u ustima koje ne zacjeljuju;

iscjedak.

Neuobicajeni prijelomi bedrene kosti

U osoba lijecenih lijekom EVENITY rijetko su zabiljeZeni neuobicajeni prijelomi (frakture) bedrene
kosti uzrokovani malom ili nikakvom traumom. Tim prijelomima obi¢no prethode znakovi upozorenja
u vidu boli u bedru ili preponama, nekoliko tjedana prije pojave prijeloma. Nije poznato je li
EVENITY uzrokovao te neuobicajene prijelome. Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ako primijetite
novonastalu ili neuobicajenu bol u kuku, preponama ili bedru.

Djeca i adolescenti
Primjena lijeka EVENITY u djece i adolescenata nije ispitana.

Drugi lijekovi i EVENITY
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnocéa i dojenje

EVENITY je namijenjen samo za lijeenje Zena nakon menopauze.

EVENITY se ne smije primjenjivati u Zzena u reproduktivnoj dobi, trudnica ili dojilja. Nije poznato
moze li EVENITY naskoditi nerodenom djetetu ili djetetu na maj¢inom mlijeku.

Obratite se svom lije¢niku ako imate dodatnih pitanja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ocekuje se da EVENITY nece utjecati ili ¢e vrlo malo utjecati na sposobnosti upravljanja vozilima i
rada sa strojevima.

EVENITY sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati EVENITY

Lijecenje lijekom EVENITY zapodet ¢e i nadzirati lije¢nici specijalisti s iskustvom u lijeenju
osteoporoze.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lije¢nikom ako niste
sigurni.

Injekciju smije davati samo osoba koja je prosla odgovarajucu obuku.

Koliko lijeka primijeniti

° Preporucéena doza lijeka EVENITY je 210 mg.

° Budu¢i da jedna napunjena Strcaljka sadrzi 105 mg djelatne tvari romosozumab, za primjenu
jedne doze moraju se upotrijebiti 2 napunjene strcaljke. Druga se injekcija mora primijeniti
odmah nakon prve, ali u razli¢ito mjesto primjene.
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° Lijek se primjenjuje jednom mjeseéno tijekom 12 mjeseci.
Kako primijeniti lijek

o EVENITY se mora injicirati pod kozu (supkutana injekcija).

. EVENITY se treba injicirati u podruéje trbuha (abdomena) ili bedra. Vanjski dio nadlaktice
takoder se moZe koristiti kao mjesto injiciranja, ali samo ako vam injekciju daje netko drugi.

° Ako drugu injekciju namjeravate primijeniti u isto podrucje, morate odabrati drugo ubodno
mjesto.

. EVENITY se ne smije injicirati u mjesta na kojima je koza osjetljiva na dodir, prekrivena
modricama, crvena ili tvrda.

Vazno je da procitate Upute za uporabu koje sadrze detaljne informacije o nacinu primjene
EVENITY napunjene strcaljke.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ako primijenite vise lijeka EVENITY nego $to ste trebali
Ako ste greskom primijenili vise lijeka EVENITY nego §to ste trebali, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti EVENITY ili ga ne mozZete primijeniti u uobi¢ajeno vrijeme

Ako propustite dozu lijeka EVENITY, obratite se svom lije¢niku $to je prije moguce kako biste
dogovorili termin za primjenu te doze. Nakon toga sljede¢u dozu smijete primijeniti najranije mjesec
dana nakon primjene posljednje doze.

Ako prestanete primjenjivati EVENITY
Ako razmisljate 0 prekidu lijecenja lijekom EVENITY, razgovarajte sa svojim lije¢nikom. Lije¢nik ¢e
Vas savjetovati i odluciti koliko se dugo trebate lijeciti lijekom EVENITY.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom 0 tome trebate li nakon prestanka lije¢enja lijekom EVENITY
prije¢i na drugu terapiju za osteoporozu.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢é ako primijetite bilo koji od sljede¢ih moguéih simptoma sréanog

ili moZdanog udara (manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

. bolovi u prsnom kosu, nedostatak zraka;

. glavobolja, utrnulost ili slabost u licu, rukama ili nogama, otezan govor, promjene vida, gubitak
ravnoteze.

Odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢é ako primijetite sljedeée simptome ozbiljne alergijske reakcije

(rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

. oticanje lica, usta, vrata, Saka, stopala, gleznjeva, potkoljenica (angioedem) ili koprivnjacu;

. akutni osip na kozi s pojavom brojnih okruglih, crvenih/ruzicastih mrlja s mjehurima ili krastom
u sredini (multiformni eritem);

° otezano gutanje ili disanje

Obavijestite svog lijeénika ako primijetite sljede¢e simptome niske razine kalcija u krvi
(hipokalcijemije) (manje cesto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
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° ukocenost, trzanje ili gréevi misica
° utrnulost ili trnce u prstima na rukama i nogama ili oko usta

Pogledajte i dio 2. ,,Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati EVENITY”.
Ostale nuspojave mogu ukljucivati:

Vrlo éeste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
. prehlada
. bol u zglobovima

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
° osip, upala koze

° glavobolja

o sinusitis

o bol u vratu

L )
L )

.....

crvenilo ili bol oko mjesta primjene injekcije

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):
° koprivnjaca (urtikarija)
° katarakta

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati EVENITY

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Ne zamrzavati.

Nakon §to izvadite kutiju s napunjenim strcaljkama iz hladnjaka zbog primjene, ne smijete je vratiti u
hladnjak, ali je moZete ¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) najvise 30 dana. Ako se lijek ne
upotrijebi u tom roku, mora se baciti.

Napunjenu strcaljku drzite u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Vizualno pregledajte otopinu. Nemojte upotrijebiti lijek ako je otopina promijenila boju, ako je mutna
ili ako sadrzi pahuljice ili Cestice.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto EVENITY sadrzi
. Djelatna tvar je romosozumab. Jedna napunjena strcaljka sadrzi 105 mg romosozumaba u 1,17
ml otopine (90 mg/ml).
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° Drugi sastojci su kalcijev acetat, ledena acetatna kiselina, natrijev hidroksid (za prilagodavanje
pH vrijednosti), saharoza, polisorbat 20 i voda za injekcije. Vidjeti dio 2 ,,EVENITY sadrzi
natrij®.

Kako EVENITY izgleda i sadrzaj pakiranja
EVENITY je bistra do opalescentna bezbojna go svijetlozuta otopina za injekciju koja dolazi u
napunjenoj strcaljki za jednokratnu primjenu. Strcaljka je od plastike i s iglom od nehrdajuceg ¢elika.

Pakiranje s 2 napunjene strcaljke.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 6 (3 pakiranja od 2) napunjenih strcaljki.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

UCB Pharma S.A.,
Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles, Belgija

Proizvodac:
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061, 4817 ZK Breda,

Nizozemska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Boarapus
1O CU 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

Elrada
UCB AE.
TmA: + 30/ 2109974000

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: + 45/ 32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00
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Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 3474 40

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

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

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

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u MM/GGGG.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

Molimo okrenite za Upute za uporabu.
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UPUTE ZA UPORABU EVENITY NAPUNJENE STRCALJKE

Za primjenu cijele doze, upotrijebite dvije napunjene $trcaljke, jednu za drugom

U uputama u nastavku objasnjava se kako primijeniti EVENITY napunjenu strcaljku.

. Pazljivo procitajte ove upute i slijedite ih korak po korak.

. Ako imate bilo kakvih pitanja ili niste sigurni kako primijeniti injekciju, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku.

. Vazno je da injekciju primjenjuje iskljuc¢ivo osoba koja je prosla odgovarajuéu obuku.

. Napunjena Strcaljka u uputama se naziva i ,,lijekom”.

Dijelovi napunjene $trcaljke

4 - - N [ )
Prije primjene Nakon primjene
Potisnik
klipa nakon
Potisnik primjene
Klipa | hvatiste za
prste
al ¥
e Naljepnica i
hvatiste S \r/c:I('anosti
za prste !
L Tijelo
Naljepm(r;gk' Strcaljke
valjanosti na_ko_n
primjene
Tijelo
Strcaljke
¢————— Igla nakon
Lijek = primjene
Pri¢vrséena
siva kapica, Skinuta
zaiglu siva
kapica za
iglu
- \ )

60



STOP

Proditajte prije injiciranja lijeka.

Lije¢nik Vam je propisao dozu od 210 mg koja se
primjenjuje jednom mjesecno: Da biste primijenili
cijelu dozu, morate upotrijebiti dvije napunjene
Strcaljke od 105 mg, jednu za drugom.

1. korak: Obavite pripremne radnje

A

Izvadite kutiju s dvije napunjene strcaljke iz hladnjaka.

Napunjene strcaljke morate ostaviti izvan hladnjaka najmanje 30 minuta prije primjene
injekcije kako bi dosegnule sobnu temperaturu (do 25°C) (nemoijte ih zagrijavati ni na
koji drugi nacin). To ¢e injekciju uciniti ugodnijom.

Otvorite kutiju i uzmite sve §to Vam je potrebno za primjenu injekcije (kao sto je
navedeno u Koraku B).

Dobro operite ruke.

Izvadite dvije napunjene strcaljke iz kutije kao sto je prikazano na slici.

Vazno: Napunjenu strcaljku uvijek drzite za tijelo strcaljke.

Pridrzite rub podloska prstom ili palcem kako biste ga uévrstili dok vadite napunjene
Strcaljke.

Uhvatite strcaljku za tijelo kako biste je izvadili iz podloska.

Uhvatite ovdje

Nemojte hvatati strcaljku za potisnik klipa ili sivu kapicu igle.
Jo§ nemojte skidati sivu kapicu s napunjenih strcaljki.
Nemojte uklanjati hvatiste za prste. Ono je dio napunjene $trcaljke.
Nemojte tresti napunjene Strcaljke.
Provjerite lijek u strcaljkama. Lijek treba biti bistra do opalescentna, bezbojna do
svijetloZuta otopina.
- nemojte upotrijebiti napunjene strcaljke ako je otopina promijenila boju,
zamucena ili sadrzi pahuljice ili Cestice.
- mozete vidjeti mjehurice zraka. Supkutano (potkozno) injiciranje otopine koja
sadrzi mjehurice zraka je bezopasno.

o Nemojte koristiti napunjene strcaljke ako:

- suvam pale;

- nema sive kapice igle ili nije ¢vrsto stavljena;

- nema naljepnice s evidencijom otvaranja na kutiji ili je pokidana, ili bilo koji
drugi dio nedostaje ili je slomljen.

U tom slucaju, upotrijebite novu strcaljku i $to prije se obratite svojem lije¢niku.

B Na cistu, dobro osvijetljenu radnu povrsinu postavite:
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dvije napunjene Strealjke;
dvije alkoholne maramice; [ e )
dvije pamucne vate ili gaze;

dva samoljepljiva flastera;
poseban spremnik za odlaganje. —c ) B2

Pripremite i ocistite kozu gdje Cete injicirati lijek. Mozete birati izmedu:

bedara;

trbuha (abdomena), ali ne unutar 5 cm oko pupka;
vanjskog dijela nadlaktice (ako vam netko drugi daje
injekciju).

Vanjski dio nadlaktice

Trbuh (abdomen)

Bedro

Drugu injekciju morate primijeniti u podrucje razli¢ito od onoga u koje ste primijenili prvu
injekciju. Ako je zelite primijeniti u isto podruéje, pazite da je ne primijenite u isto ubodno
mjesto.

Nemojte injicirati lijek u mjesta na kojima je koza osjetljiva na dodir, prekrivena
modricama, crvena ili tvrda, kao ni u oziljke, strije ili mjesta na kojima je koza izdignuta
zadebljana, crvena i ljuskava ili ostecena.

Ocistite mjesto za injiciranje alkoholnom maramicom. Pustite da se koza osusi prije
injiciranja lijeka.

Nemojte ponovno dodirivati to podruéje do injiciranja lijeka.

2. korak: Pripremite se za injiciranje

Skinite sivu kapicu igle tako da je povucete ravno s tijela strcaljke neposredno prije
injiciranja lijeka.

- Pazite da ne dodirnete iglu ili da igla ne dodirne druge povrsine.
Nakon sto skinete kapicu, injekciju morate primijeniti u roku od 5 minuta. Nema potrebe
za zurbom — 5 minuta je dovoljno vremena.

- Kap tekucine na vrhu igle normalna je pojava.
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Nemojte okretati ni savijati sivu kapicu igle.

Odlozite sivu kapicu igle u poseban spremnik za odlaganje. Nemojte vracati sivu kapicu
igle na napunjenu strcaljku.

Cvrsto uhvatite kozu u nabor pomo¢u palca i ostalih prstiju kako biste dobili ¢vrstu
povrsinu Siroku priblizno 5 cm.

Vazno: Drzite kozu u naboru dok injicirate lijek.

3. korak: Injicirajte lijek

Vazno: Nemoijte pritiskati potisnik klipa sve dok ne budete spremni injicirati lijek.
Nastavite drzati kozu u naboru. Drugom rukom uvedite iglu napunjene strcaljke u kozu
koju ste prethodno o¢istili (,,mjesto injiciranja“) pod kutom od 45 do 90° stupnjeva.
Dok uvodite iglu, ne smijete drzati prst na potisniku klipa.

Laganim i postojanim pritiskom potisnite klip do kraja. Kada se prestane pomicati, to znaci
da je isporucena cijela doza. Napunjena strcaljka mora se zadrzati u kozi dok ne zavrsi

isporuka lijeka.
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H o Nakon sto je isporuka lijeka zavrSena, podignite palac i lagano izvucite napunjenu strcaljku
iz koZe pod istim kutom pod kojim ste je i uveli.
- Nakon sto izvuéete napunjenu strcaljku iz koze, tijelo Strcaljke mora biti prazno (bez
lijeka).

o Vazno: Ako Vam se ¢ini da u tijelu strcaljke jo$ uvijek ima lijeka, to znaci da doza nije u
potpunosti isporuc¢ena. Morate 0 tome $to prije obavijestiti vaseg zdravstvenog radnika.

4. korak: Odlozite upotrijebljenu §trealjku

I e Odlozite cijelu upotrijebljenu napunjenu strcaljku i sivu

kapicu igle u poseban spremnik odmah nakon uporabe. “;R

Nemojte baciti (odloziti) napunjenu strcaljku u kuéni otpad.
Nemojte ponovo upotrijebiti napunjenu Strcaljku.
Vazno: Uvijek ¢uvajte poseban spremnik za odlaganje izvan pogleda i dohvata djece.

5. korak: Pregledajte mjesto injiciranja

J Ako primijetite krv, lagano pritisnite jastu¢i¢ od vate ili gazu na mjesto injiciranja i drzite je
pritisnutom nekoliko sekundi. Nemoijte trljati mjesto injiciranja. Ako je potrebno, mjesto
injiciranja mozete prema potrebi prekriti malim samoljepljivim flasterom.

6. korak: Ponovite prethodne korake za primjenu druge injekcije kako biste primili cijelu dozu
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Ponovite sve korake pocevsi od Koraka C s drugom napunjenom $trcaljkom kako biste
primijenili cijelu dozu. Drugu injekciju morate primijeniti u mjesto razli¢ito od onoga u koje
ste primijenili prvu injekciju. Ako je zelite primijeniti u isto podruc¢je primjene, pazite da to ne
bude u isto ubodno mjesto.
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