I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo(90 mg/ml).

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo(90 mg/ml).

Romosozumabas yra humanizuotas IgG2 monokloninis antikiinas, gaminamas naudojant
rekombinantinés DNR technologija kininiy ziurkény kiausidziy (KZK) lastelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus arba opalinis, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

EVENITY skirtas menopauzés sulaukusiy motery, kurioms yra didelé kauly laZzio rizika, sunkiai
osteoporozei gydyti (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turéty pradeéti ir prizitiréti gydytojas specialistas, turintis patirties gydant osteoporozg.
Dozavimas

Rekomenduojama romosozumabo dozé yra 210 mg (dvi injekcijos po oda po 105 mg) vieng kartg per
ménesj 12 ménesiy.

Prie§ gydyma ir gydymo metu pacientés turi gauti pakankamga kalcio ir vitamino D kiekj
(zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Pacientéms, gydomoms EVENITY, turéty biiti duodamas pakuotés lapelis ir paciento jsp&jamoji
kortele.



Pabaigus gydyma romosozumabu rekomenduojama pereiti prie antirezorbcinio gydymo, siekiant
pratesti romosozumabu pasiekta nauda ilgiau nei 12 ménesiy.

Praleistos dozés
Jeigu romosozumabo dozé buvo praleista, jg reikia skirti kai tik jmanoma. Po to kita romosozumabo
doze reikia vartoti ne ankséiau kaip praé¢jus ménesiui po paskutinés dozés.

Ypatingos populiacijos

Senyvos pacientés
Senyvoms pacientéms dozés koreguoti nereikia (taip pat zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy). Sunky funkcijos
sutrikimg turin¢ioms arba dializémis gydomoms pacientéms turi biiti stebimas kalcio kiekis serume
(zr. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Klinikiniy tyrimy kepeny funkcijos sutrikimy poveikiui jvertinti atlikta nebuvo (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Romosozumabo saugumas ir veiksmingumas vaikams (< 18 mety amziaus) neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda
210 mg dozé turi biiti suleidZziama 2 romosozumabo injekcijomis po oda pilvo, §launies arba zasto
srityje. Antroji injekcija turi bti suleidziama iskart po pirmosios, taciau j kitg injekcijos vieta.

Injekcija turi suleisti asmuo, apmokytas kaip atlikti injekcija.
Ruosimo ir atlieky tvarkymo nurodymus Zr. 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidé¢jes jautrumas veikliajai (-iosioms) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai (zr. 4.4 skyriy).

- Hipokalcemija (zr. 4.4 skyriy).

- Patirtas miokardo infarktas arba insultas (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Miokardo infarktas ir insultas

Pagal atsitiktinés atrankos kontroliuojamy tyrimy duomenis, romosozumabu gydytoms pacientéms
dazniau pasireiské sunkis Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai (miokardo infarktas ir insultas) nei
kontrolinés grupés tiriamosioms (zr. 4.8 skyriy).

Romosozumabo negalima vartoti pacientéms, kurioms anksciau yra pasireiskes miokardo infarktas ar
insultas (zr. 4.3 skyriy).

Sprendziant, ar skirti romosozumabg konkreciai pacientei, reikia atsizvelgti j 1Gziy rizikg per
artimiausius metus, taip pat i Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizika, remiantis rizikos veiksniais (pvz.,
nustatyta Sirdies ir kraujagysliy liga, hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikymas, sunkus
inksty funkcijos sutrikimas, amzius). Romosozumabas turéty biiti skiriamas tik tada, jei skiriantysis ir
pacientas sutinka, kad nauda virsija rizika. Jeigu pacienté gydymo metu patiria miokardo infarkta arba
insulta, gydymas romosozumabu turi biiti nutrauktas.



Hipokalcemija

Romosozumabg vartojan¢ioms pacientéms yra buve laikinos hipokalcemijos atvejy.

Hipokalcemija turi buti iSgydyta prie$ pradedant gydyma romosozumabu, o pacientés turi biiti
stebimos, ar nepasireiSkia hipokalcemijos pozymiy ir simptomy. Jeigu kuriai nors pacientei gydymo
metu pasireiskia hipokalcemija primenanciy simptomy (zr. 4.8 skyriy), reikia iSmatuoti kalcio kiekj.
Pacientéms reikia atitinkamai skirti kalcio ir vitamino D papildy (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Pacientéms, kurioms yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (apskai¢iuotasis glomeruly filtracijos
greitis (eGFG) nuo 15 iki 29 ml/min/1,73 m?), arba kurioms atlickama dializé, yra didesné
hipokalcemijos i$sivystymo rizika, o tokiy pacienciy saugumo duomeny nepakanka. Reikia stebéti iy
pacienciy kalcio kiekj.

Padidéjes jautrumas

Klinikiniy tyrimy metu romosozumabo grupéje pasireiske kliniskai reikSmingy padidéjusio jautrumo
reakcijy, jskaitant angioneurozing edema, daugiaformg eritemg ir urtikarijg. Jeigu pasireiskia
anafilaksing arba kita kliniSkai reik§minga alerginé reakcija, reikia pradéti reikiama gydyma ir
nutraukti romosozumabo vartojimg (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Zandikaulio osteonekrozé

Retai gauta pranesimy apie zandikaulio osteonekrozés (ZON) atvejus romosozumabo vartojusioms

pacientéms. Vertinant ZON issivystymo rizika pacientei, reikia atsizvelgti i §iuos rizikos veiksnius:

- vaistinio preparato, kuris slopina kauly rezorbcijg (rizika did¢ja kartu su junginio
antirezorbciniu potencialu), stiprumg ir kauly rezorbcijos gydymo kumuliacing dozg;

- vézj, gretutines ligas (pvz., anemija, koaguliopatijas, infekcija), rilkyma;

- kartu taikomg gydyma kortikosteroidais, chemoterapija, angiogenezés inhibitoriais, galvos ir
kaklo spinduline terapija;

- prasta burnos higiena, periodonto liga, netinkamus danty protezus, ankstesnes danty ligas,
invazines odontologines procediiras (pvz., danty traukima).

Gydymo romosozumabu metu visas pacientes reikia skatinti palaikyti gerg burnos higiena, reguliariai
tikrintis dantis ir nedelsiant pranesti apie bet kokius simptomus burnoje, pvz., danty klibéjima,
skausma ar patinima, negyjancias Zaizdas arba iSskyras.

Pacientés, kurias gydant romosozumabu jtariama atsiradus arba atsiranda ZON, turi apsilankyti pas
ZON patirties turintj odontologg arba burnos chirurgg. Reikia apsvarstyti galimybe nutraukti gydyma
romosozumabu, kol negalavimas praeis ir, kai jmanoma, bus susvelninti sunkinantys rizikos veiksniai.

Atipiniai $launikaulio liiZiai

Romosozumabo vartojusioms pacientéms retai yra buve atipiniy mazos energijos arba nedidelés
traumos metu patirty Slaunikaulio kiino liziy, kurie gali atsirasti spontaniSkai. Visoms pacientéms,
kurios patiria naujg arba nejprasta Slaunies, klubo arba kirksnies skausma, turi buiti jtariamas atipinis
luzis ir jos turi biiti jvertintos, kad biity galima atmesti dalinj Slaunikaulio 1aZj. Atipinj Slaunikaulio
luz]j patyrusi pacienté taip pat turi biiti jvertinta, ar néra kitos kiino pusés galtinés luzio simptomy ir
pozymiy. Atsizvelgiant j individualy naudos ir rizikos jvertinima turi biiti apsvarstyta, ar nereikia
nutraukti gydymo romosozumabu.

Natrio kiekis sudétyje
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Su romosozumabu vaisty sgveikos tyrimy neatlikta. Farmakokinetinés saveikos tarp romosozumabo ir
vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos nesitikima.



4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Romosozumabas neskirtas vartoti vaisingo amziaus arba né$¢ioms moterims. Duomeny apie
romosozumabo vartojimg néStumo metu néra. Vieno su ziurkémis atlieckamo romosozumabo tyrimo
metu stebétas retas skeleto vystymosi sutrikimy (jskaitant sindaktilijos ir polidaktilijos) daznis

(zr. 5.3 skyriy). Zmogaus vaisiui pirSty vystymosi defekty rizika, motinai pavartojus romosozumabo,

yra maza, nes zmogaus organizme pirstai formuojasi pirmuoju trimestru — laikotarpiu, kai
imunoglobuliny pernasa per placentg yra ribota.

~

Zindymas

Romosozumabas neskirtas vartoti zindyvéms.
Duomeny apie romosozumabo i$siskyrimg | motinos piena néra. Zinoma, kad kelias pirmasias dienas
po gimdymo zmogaus IgG i§siskiria ] motinos pieng, o véliau i§skiriama koncentracija greitai

sumazéja. Todeél Siuo trumpu laikotarpiu rizikos zindomam kiidikiui negalima atmesti.

Vaisingumas

Duomeny apie romosozumabo poveikj zmogaus vaisingumui néra. Tyrimai su Ziurkiy patelémis ir
patinéliais jokio poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Romosozumabas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo nazofaringitas (13,6 %) ir artralgija (12,4 %). Su
padidéjusiu jautrumu susijusios reakcijos pasireiské 6,7 % pacienciy, gydyty romosozumabu.
Nedaznai buvo fiksuojama hipokalcemija (0,4 % pacienciy, gydyty romosozumabu).
Randomizuotuosiuose kontroliuojamuose tyrimuose buvo stabétas romosozumabu gydyty pacienciy
sunkiy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy (miokardo infarkto ir insulto) atvejy padidéjimas, palyginti su
kontroline grupe (zr. 4.4 skyriy ir tolesn¢ informacijg).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip:

labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10000 iki < 1/1000) ir labai retas (< 1/10000). Kiekvienoje daznio grupéje ir organy sistemos
klaséje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.



Organy sistemos klasé pagal MedDRA Nepageidaujama reakcija Daznio kategorija
Nazofaringitas Labai dazni
Infekcijos ir infestacijos . -
yekeij e J Sinusitas Dazni
Padidéjes jautrumas? Dazni
Isbérimas Dazni
L e Dermatitas Dazni
Imuninés sistemos sutrikimai o .
Dilgéline Nedazni
Angioneuroziné edema Reti
Daugiaformé eritema Reti
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hipokalcemija® Nedazni
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Dazni
i Insultas® Nedazni
Akiy sutrikimai Katarakta Nedazni
Sirdies sutrikimai Miokardo infarktas® Nedazni
L . . Artralgija Labai dazni
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio .
o Nugaros skausmas Dazni
sutrikimai - -
Raumeny spazmai Dazni
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos e . ..
para 5 4 Reakcija injekcijos vietoje! Dazni
pazeidimai

a  7r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

b ApibréZziama kaip Zemesnis uZ apating normos ribg pagal albuming pataisytas kalcio serume
rodiklis. Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius.

¢ 7r. toliau esantj skyriy ,,Miokardo infarktas ir insultas®.

Dazniausios reakcijos injekcijos vietoje buvo skausmas ir eritema.

Kai kuriy nepageidaujamy reakcijy aprasas

ImunogeniSkumas

Menopauzés sulaukusioms moterims, vartojusioms ménesing romosozumabo doze, antikiiny pries
romosozumabg daznis buvo toks: suriSanciyjy antikiingy — 18,6 % (1162 i§ 6244) ir neutralizuojanciyjy
antiktiny — 0,9 % (58 i§ 6244). Anksciausiai antiklinai prie§ romosozumabg susidaré per 3 ménesius po
pirmosios dozés. Dauguma antikiiny atsaky buvo laikini.

Dél suriSanciyjy antikiiny prie$ romosozumaba jo ekspozicija sumazéjo iki 25 %. Antikiiny pries§
romosozumabg buvimas neturéjo poveikio romosozumabo veiksmingumui. Riboti saugumo duomenys
rodo, kad reakcijy injekcijos vietoje daznis buvo didesnis (vertinant atvejy skaiciy) moterims, kurioms
susidaré neutralizuojanc¢iy antikiiny.

Miokardo infarktas, insultas ir mirtingumas

Atliekant aktyviuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamg romosozumabo tyrima, jj skiriant sunkios
osteoporozés gydymui menopauzés sulaukusioms moterims, 12 ménesiy trukmés dvigubai koduoto
romosozumabo vartojimo fazés metu miokardo infarkta patyré 16 motery (0,8 %) romosozumabo
grupéje, palyginti su 5 moterimis (0,2 %) alendronato grupéje, o insultg patyré 13 motery (0,6 %)
romosozumabo grupéje, palyginti su 7 moterimis (0,3 %) alendronato grupéje. Sie reiskiniai pasireiské
tiek miokardo infarkta arba insultg patyrusioms, tiek jy nepatyrusioms pacientéms. Mirtis dél Sirdies ir
kraujagysliy reiskiniy istiko 17 motery (0,8 %) i§ romosozumabo grupés ir 12 motery (0,6 %) i8
alendronato grupés. Svarbiy nepageidaujamy Sirdies reiskiniy (SNSR — tai patvirtinta mirtis dél Sirdies
ir kraujagysliy reiskiniy, miokardo infarktas arba insultas) patyrusiy motery skaic¢ius romosozumabo
grupéje buvo 41 (2,0 %), o alendronato grupéje — 22 (1,1 %), tod¢l romosozumabo palyginti su
alendronatu pavojaus koeficientas yra 1,87 (95 % pasikliovimo intervalas [1,11. 3,14]). Mirtis dél bet
kokiy priezas¢iy istiko 30 motery (1,5 %) i§ romosozumabo grupés ir 22 moteris (1,1 %) i$
alendronato grupés.

Placebu kontroliuojamame romosozumabo tyrime, jj skiriant osteoporozés gydymui menopauzés
sulaukusioms moterims (motery osteoporozé buvo sunki ir maziau sunki), 12 ménesiy trukmés



dvigubai koduoto romosozumabo vartojimo fazés metu patvirtinty SNSR skirtumo nenustatyta;
30 atvejy (0,8 %) ivyko romosozumabo grupéje ir 29 (0,8 %) — placebo grupéje. Mirtis del bet kokiy
reiSkiniy iStiko 29 moteris (0,8 %) romosozumabo grupéje ir 24 (0,7 %) — placebo grupé¢je.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu duomeny apie perdozavimg negauta. Néra Zinomo prieSnuodzio nuo
romosozumabo arba specialaus perdozavimo gydymo biido. Perdozavus rekomenduojama atidziai
stebéti pacientg ir imtis atitinkamo gydymo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai kauly ligoms gydyti, vaistiniai preparatai, veikiantys
kauly struktiirg ir mineralizacijg, ATC kodas — M0O5BXO06.

Veikimo mechanizmas

Romosozumabas yra humanizuotas monokloninis antiktinas (IgG2), susiriSantis su sklerostinu ir jj
slopinantis, taip suaktyvindamas kaulo formavimasi, nes suaktyvéja kauly pavirsiaus lastelés, padidéja
kauly matricos gamyba, vykstanti dél osteoblasty, ir jtraukiamos osteoprogenitorinés lastelés. Be to,
romosozumabas sukelia osteoklasty mediatoriy ekspresijos pokyc¢iy, tokiu biidu sumazindamas kauly
rezorbcija. Sis dvejopas kauly formavimosi paspartinimo ir kauly rezorbcijos sumazinimo poveikis
paskatina sparty trabekuliarinés ir kortikalinés kauly masés augima, kauly struktiiros sutvirtéjima ir
padidina stipruma.

Farmakodinaminis poveikis

Menopauzés sulaukusioms osteoporoze sergancioms moterims gydymo pradzioje romosozumabas
padidino kauly formavimosi zymens prokolageno 1 tipo N galinio propeptido (P1NP) kiekj, o
didZiausias padidé¢jimas, sudarantis mazdaug 145 % placebo grupés lygio, buvo pasiektas

praéjus 2 savaitéms po gydymo pradzios; po to 9 ménesj jis grizo iki placebo lygio, o 12 ménesj
sumazgjo iki mazdaug 15 % mazesnio uz placebo grupés rodiklio. Romosozumabas sumazino kauly
rezorbcijos Zymens 1 tipo kolageno C-telopeptido (CTX) kiekj, o maksimalus sumazéjimas, sudarantis
mazdaug 55 % placebo grupés lygio, buvo pasiektas pra¢jus 2 savaitéms po gydymo pradzios. 12-3
ménesj CTX lygis liko Zemesnis uz placebo grupés rodiklj mazdaug 25 %.

Nutraukus menopauzés sulaukusiy osteoporoze serganciy motery gydyma romosozumabu P1NP lygis
per 12 ménesiy sugrjzo prie buvusio pradinio jvertinimo metu; CTX padidéjo vir§ pradinio jvertinimo
lygio per 3 ménesius ir iki 12-0 ménesio sugrjzo prie jo, rodydamas poveikio grjztamuma. Pakartotinai
gydant romosozumabu (ribotg skaiciy pacienciy) po 12 ménesiy gydymo placebu, PINP padidéjimo ir
CTX sumazéjimo dél romosozumabo lygiai buvo panasis j stebétus pradinio gydymo metu.

Veiksmingumas klinikinio tyrimo metu

Menopauzés sulaukusiy osteoporoze serganéiy motery gydymas

Romosozumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti dviejuose pagrindiniuose tyrimuose:
alendronatu kontroliuojamame tyrime (ARCH) ir placebu kontroliuojamame tyrime (FRAME).


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

Tyrimas 20110142 (ARCH)

Romosozumabo veiksmingumas ir saugumas gydant menopauzés sulaukusiy motery osteoporoze buvo
jvertintas daugiacentriame daugianacionaliniame, atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotame,
alendronatu kontroliuojame pranasumo tyrime su 4093 menopauzés sulaukusiomis 55-90 mety
amziaus (amziaus vidurkis — 74,3 mety) moterimis, anksciau patyrusiomis kauly 1Gziy dél trapumo.

I tyrima jtraukty motery viso klubo arba $launikaulio kaklelio kauly mineralinio tankio (angl. Bone
Mineral Density, BMD) T-jvertis buvo < —2,50 ir jos buvo patyrusios bent vieng vidutinio sunkumo
arba sunky stuburo slankstelio 1tz arba bent 2 nesunkius stuburo slankstelio liizius, arba bendrasis
klubo arba Slaunikaulio BMD T- jvertis buvo <-2,00 ir patyrusios bent 2 vidutinio sunkumo ar
sunkius stuburo slanksteliy liizius arba proksimalinj Slaunikaulio liizj 3—24 ménesiy laikotarpiu iki
randomizavimo.

Pradinio jvertinimo metu vidutinis stuburo juosmeninés dalies, viso klubo ir §launikaulio kaklelio
BMD T-jvertis atitinkamai buvo —2,96, —2,80 ir —2,90; 96,1 % motery pradinio jvertinimo metu turéjo
stuburo slankstelio 10z}, 0 99,0 % motery anksciau buvo patyrusios osteoporozinj liizj. Moterys
atsitiktiniu biidu buvo atrinktos (1:1) 12 ménesiy koduotu budu kas ménesj gauti romosozumabo
injekcijas po oda arba kas savaitg gerti alendronatg. Po 12 ménesiy dvigubai koduoto tyrimo
laikotarpio abiejy grupiy moterys per¢jo prie alendronato vartojimo, bet ir toliau nezinojo, koks buvo
pradinis jy gydymas. Pirminé analizé buvo atlikta, kai visos moterys pabaigé 24-o ménesio tyrimo
vizitg ir klinikinio ltZzio reiSkiniai buvo patvirtinti maziausiai 330-Ciai motery ir jvyko po medianinés
tolesnio stebéjimo trukmés — mazdaug 33-y tyrimo ménesiy. Moterys kasdien vartojo kalcio ir
vitamino D papildus.

Pagrindiné veiksmingumo tiriamoji baigtis buvo naujy stuburo slankstelio liiziy daznis iki 24-o0
ménesio imtinai ir klinikiniy laziy (nevertebraliniy 1Gziy ir klinikiniy stuburo slankstelio lGziy)
paplitimas pirminés analizés metu.

Poveikis naujiems stuburo slanksteliy, klinikiniams, nevertebraliniams, klubo ir sunkiems
osteoporoziniams liziams

Kaip parodyta 1 lentel¢je, romosozumabas sumazino naujy stuburo slankstelio liziy daznj iki 24-o
ménesio imtinai (perskaiciuota p verté < 0,001) ir klinikiniy liiziy pirminés analizés metu
(perskaiciuota p verté < 0,001), kaip ir nevertebraliniy 1Gziy daznj pirminés analizés metu
(perskaiciuota p verté = 0,040), palyginti su gydymu vien alendronatu. 1 lenteléje taip pat parodytas
nevertebraliniy, klubo ir sunkiy osteoporoziniy liziy rizikos sumazéjimas pirminés analizés metu, 12-3
ménesj ir 24-3 ménesj.

1 lentelé. Romosozumabo poveikis menopauzés sulaukusiy osteoporoze serganciy motery naujy
stuburo slanksteliy, klinikiniy, nevertebraliniy, klubo ir sunkiy osteoporoziniy liZiy
daZniui ir rizikai

LuZius patyrusiy motery dalis
Romosozumaba | Absoliutusis rizikos SantyKkinis rizikos
Alendronatas/ wass wase o
(1]
Alendronatas J sumazéjimas sumazéjimas (%)
o Alendronatas (%) (95 % PI) 95 % PI)
(%) 0
(%)

Nauji stuburo slanksteliy
Iki 12-0 85/1703 55/1696 1,84 36
ménesio (5,0) (3,2) (0,51, 3,17) (11, 54)
Iki 24-0 147/1834 74/1825 4,03 50
ménesio? (8,0) 4,1) (2,50, 5,57) (34, 62)
Klinikiniai®
Iki 12-0 110/2047 79/2046 1,8 28
ménesio (5.4 (3.9 (0,5,3,1) (4, 46)
Pirminé 266/2047 (13, 198/2046 Netaikoma® 27




LuZius patyrusiy motery dalis

Alendronatas/
Alendronatas
(%)

Romosozumaba
S
Alendronatas
(%)

Absoliutusis rizikos
sumazéjimas
(%) (95 % PI)

SantyKkinis rizikos
sumazéjimas (%)
95 % PI)

analizé
(tolesnio
stebéjimo
mediana —
mazdaug 33
ménesiai)

0)

9.7

(12, 39)

Nevertebralinia

i

Iki 12-
0 meénesio

95/2047 (4,6)

70/2046 (3,4)

1,4(0,1,2,6)

26 (~1, 46)

Pirminé
analizé
(tolesnio
stebéjimo
mediana —
mazdaug 33
ménesiai)

217/2047 (10,
6)

178/2046 (8,7)

Netaikoma®

19 (1, 34)

Klubo

Iki 12-0
meénesio

22/2047 (1,1)

14/2046 (0,7)

0,3 (0,3, 0,9)

36 (=26, 67)

Pirminé
analizé
(tolesnio
stebéjimo
mediana —
mazdaug 33
ménesiai)

66/2047 (3,2)

41/2046 (2,0)

Netaikoma®

38 (8, 58)

Sunkiis osteoporoziniai’

Iki 12-0
meénesio

85/2047 (4,2)

61/2046 (3,0)

1,4(0,3,2,5)

28 (-1, 48)

Pirminé
analizé
(tolesnio
stebéjimo
mediana —
mazdaug 33
ménesiai)

209/2047 (10,
2)

146/2046 (7,1)

Netaikoma®

32 (16, 45)

& Absoliutusis rizikos sumazéjimas ir santykinis rizikos sumazéjimas pagal Mantelio ir Henzelio
(ang. Mantel-Haenszel) metoda, perskaiCiuotas pagal amziaus sluoksnj, pradinio jvertinimo viso
klubo BMD T-jvertj (< -2,5, > -2,5) ir sunkiy stuburo slankstelio [iziy buvima pradinio jvertinimo
metu. Gydymo budy palyginimai grindziami pataisytuoju logistinés regresijos modeliu.

b Klinikiniams lGZiams priskiriami visi simptominiai 1GZiai, jskaitant nevertebralinius ir skausmingus
stuburo slankstelio lGzius. Gydymo biidy palyginimai grindZiami Kokso proporciniu pavojingumo

modeliu.

¢ Netaikoma — nezinoma, nes tiriamyjy ekspozicija pirminés analizés metu yra jvairi.
4. Sunkis osteoporoziniai liZiai, jskaitant klubo, dilbio, zastikaulio ir klinikinius stuburo slankstelio

lazius.




Poveikis kauly mineraly tankiui (KMT)
Menopauzés sulaukusioms osteoporoze sergan¢ioms moterims, pavartojus romosozumabo 12 ménesiy
ir po to alendronato 12 ménesiy, padidéjo KMT, palyginti su vien alendronato vartojimu 12-tg ir 24-tg
ménesj (p verté < 0,001) (Zr. 2 lentelg).

Po 12 ménesiy gydymo, romosozumabas padidino stuburo juosmeninés dalies KMT nuo pradinio
jvertinimo 98 % menopauzés sulaukusiy motery.

2 lentelé. Menopauzés sulaukusiy osteoporoze serganciy motery vidutinis procentinis KMT
pokytis nuo pradinio jvertinimo iki 12-0 ménesio ir 24-0 ménesio imtinai

Alendronatas / Romosozumabas / Gydymo skirtumas
Alendronatas Alendronatas plg. su nuo
Vidurkis (95 % PI) Vidurkis (95 % PI) alendronato prie
N =2047° N =2046° alendronato
12-g ménesj
Stuburo b
juosmeniné dalis 5,0 (4,8,5,2) 12,4 (12,1, 12,7) 7,4 (7,0, 7,8)
Visas klubas 2,9 (2,7,3,1) 5,8 (5,6, 6,1) 2,9°(2,7,3,2)
o laumkaulio 20 (1.8,2.2) 49 (46.5.1) 2.8 (25.3.2)
24-qg ménesj
Stuburo b
juosmeniné dalis 7,2 (6,9,7,5) 14,0 (13,6, 14,4) 6,8 (6,4, 7,3)
Visas klubas 3,53.3,3,7) 6,7 (6,4, 6,9) 3,2 (2,9, 3,6)
E:i‘(‘ll:ff“ho 2,5(2,3,2.8) 5,7 (5.4, 6,0) 3,2°(2,8,3,5)

Vidurkiai ir pasikliovimo intervalai apskaiciuoti pacientéms, apie kurias yra duomeny. Remiantis
ANCOVA modeliu; trikkstamos pradinés KMT vertés ir KMT procentiniy poky¢iy nuo pradinio lygio
vertés 12-tg ir 24-ta ménesj buvo priskirtos prilyginant jas kontrolinés grupés vertéms.

2 Atsitiktiniu biidu atrinkty motery skaicius

b pverté < 0,001

Reiksmingas KMT skirtumas, pasiektas per pirmuosius 12 ménesiy, isliko iki 36-o0 ménesio, peréjus
prie alendronato / pratgsus jo vartojima. Gydymo skirtumai stuburo juosmeninei daliai, visam klubui ir

Slaunikaulio kakleliui buvo pastebéti 6-3 ménes;.

Tyrimas 20070337 (FRAME)

Romosozumabo veiksmingumas ir saugumas gydant pomenopauzing osteoporoz¢ buvo jvertintas
daugiacentriame daugianacionaliniame, atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotame placebu
kontroliuojame lygiagre¢iy grupiy tyrime su 7180 menopauzés sulaukusiy 55-90 mety motery
(amziaus vidurkis — 70,9 mety). 40,8% i tyrimg jtraukty motery pradinio jvertinimo metu pasireiské
sunki osteoporozé, jos turéjo anksc¢iau buvusj lazj.

Bendroji pagrindiné veiksmingumo tiriamoji baigtis buvo naujy stuburo slankstelio liziy daznis
iki 12-0 ir 24-0 ménesio imtinai.

Romosozumabas sumazino naujy stuburo slankstelio 1iiziy daznj iki 12-0 ménesio imtinai (absoliutusis
rizikos sumazéjimas: 1,3 % [95 % PI: 0,79; 1,80], santykinis rizikos sumazéjimas: 73 % [95 %

PI: 53; 84], perskai¢iuota p verté < 0,001) ir po peréjimo prie denosumabo iki 24-0 ménesio imtinai
(absoliutusis rizikos sumazéjimas: 1,89 % [95 % PI: 1,30; 2,49], santykinis rizikos sumazéjimas: 75 %
[95 % PI: 60, 84], perskaiciuota p verté < 0,001).
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Moterys, pereinanc¢ios nuo gydymo bisfosfonatais

Tyrimas 20080289 (STRUCTURE)

Romosozumabo veiksmingumas ir saugumas gydant menopauzés sulaukusias sunkia osteoporoze
sergancias moteris, pereinancias nuo gydymo bisfosfonatais (92,7 % teriparatido grupés ir 88,1 %
romosozumabo grupés pacienc¢iy anksciau 3 mety laikotarpiu buvo vartojusios alendronata) buvo
jvertinti daugiacentriame, atsitiktinés atrankos, atvirojo gydymo tyrime su 436 menopauzés
sulaukusiomis 56—90 mety moterimis (amziau vidurkis — 71,5 mety), lyginant su teriparatidu.

Pagrindinis efektyvumo rodiklis buvo procentinis viso klubo KMT pokytis lyginant su pradine
verte 12-3 ménesj. Romosozumabas 1émé reik§Smingai padidéjusj viso klubo KMT lyginant su
teriparatido poveikiu 12-3 ménes;j (vidutinis gydymo skirtumas nuo teriparatido: 3,4 % [95 %
PI: 2,8; 4,0], p verté < 0,0001). Tyrimas nebuvo skirtas poveikiui liziams jvertinti, ta¢iau tyrimo
romosozumabo grupéje buvo patirti septyni luziai, o teriparatido grupéje — devyni luZiai.

Kauly histologija ir histomorfometrija

Antriniame kauly histologijos tyrime i$ 139 menopauzés sulaukusiy osteoporoze serganciy motery 2-a
ir 12-3 ménesj buvo i$ viso paimti 154 klubakaulio skiauterés kaulo biopsijos méginiai (tyrimas
FRAME). Romosozumabu gydyty pacienciy kokybiniai histologijos jvertinimai parodé normalig kaulo
struktiirg ir kokybe visais laiko momentais, normaly sluoksniuota kaulg be jokiy mineralizacijos
defekty, susisukimo, ¢iulpy fibrozés arba kliniskai reikSmingy ¢iulpy nukrypimy.

Moterims 2-3 ir 12-3 ménesiais atlikti biopsijos méginiy histomorfometrijos vertinimai parodé, kad
romosozumabo grupéje kauly formavimosi rodikliai buvo didesni, kauly rezorbcijos rodikliai —
sumazgje, o kaulo auginio tiiris ir trabekuliarinis storis padidéje, palyginti su placebo grupe.

Vaikuy populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti romosozumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy osteoporozés gydymo duomenis. Vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Laiko iki maksimalios romosozumabo koncentracijos pasiekimo (t,,,x) mediana buvo 5-os dienos
(intervalas — nuo 2 iki 7 dieny). Po 210 mg dozés suleidimo po oda biologinis prieinamumas
buvo 81 %.

Biotransformacija

Romosozumabas yra humanizuotas monokloninis antikiinas (IgGG2), pasizymintis didele trauka prie
sklerostino ir specifiSkumu jam, todél pasalinamas sparciuoju prisotinamosios eliminacijos keliu (t. y.
taikinio medijuojamas netiesiskas klirensas, kuriam tarpininkauja romosozumabo ir sklerostino
komplekso irimas) ir 1étuoju nespecifinés eliminacijos keliu, kuriam tarpininkauja retikuloendoteliné
sistema.

Eliminacija
Po C..x lygis serume mazéjo vidutine efektyviaja 12,8 paros pusé€jimo trukme. Pastovioji biisena
paprastai biidavo pasiekiama per 3 ménesius, esant maziau kaip dvigubai akumuliacijai vartojant kas

ménesj.

Tiesinis / netiesinis pobudis
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Suleidus po oda, romosozumabas pasizymi netiesiSka farmakokinetika, nes susiri$a su sklerostinu.
Suleisty keliy doziy dydis svyravo nuo 70 iki 210 mg.

Sutrikusi inksty funkcija

16-o0s sunky inksty funkcijos sutrikimg turin¢iy pacienciy (kreatinino klirensas < 30 ml/min.) arba
paskutinés stadijos inksty liga (PSIL) serganciy pacienciy, kurioms atlickama hemodializé,
klinikiniame tyrime po 210 mg romosozumabo dozés sunky inksty funkcijos sutrikima turinéiy
pacienciy vidutiniai Cy,, ir AUC rodikliai buvo 29 % ir 44 % aukstesni nei sveiky tiriamyjy. PSIL
pacienciy, kurioms atliekama hemodializé, vidutiné romosozumabo ekspozicija buvo panasi j sveiky
tiriamyjy.

Populiacijos farmakokinetikos analizé parodé romosozumabo ekspozicijos didé¢jimg didéjant inksty
funkcijos sutrikimo sunkumui. Taciau, remiantis KMT pokyc¢iy ekspozicijos ir atsako modeliu bei
palyginimu su ekspozicijomis, patirtomis esant toleruojamos klinikinéms dozéms, Sioms pacientéms
nerekomenduojama koreguoti dozés. Rekomenduojama pacientes, kurioms yra sunkus inksty funkcijos
sutrikimas arba atlickamos dializés, stebéti dél hipokalcemijos (Zr. 4.4 skyriy).

Sutrikusi kepenu funkcija

Klinikiniy tyrimy poveikiui kepeny funkcijos sutrikimui jvertinti nebuvo atlikta. Nesitikima, kad
kepeny funkcijos sutrikimas turéty poveikj romosozumabo farmakokinetikai, kadangi kepenys néra
svarbus romosozumabo metabolizmo arba pasalinimo organas.

Senyvos pacientés
Romosozumabo farmakokinetikai neturé¢jo poveikio amzius nuo 20 iki 89 mety.

Kino svoris

Kiino svoriui didéjant romosozumabo ekspozicija mazéjo, taciau, remiantis ekspozicijos ir atsako
analize, §is sumazéjimas turéjo minimaly poveikij stuburo juosmeninés dalies KMT pageréjimui ir néra
kliniskai reik§mingas. Remiantis populiacijos FK analize, pusiausvyros koncentracijos salygomis
numatoma AUC 61 kg ir 114 kg pacientei yra atitinkamai 558 pg per parg/ml ir 276 pg per para/ml po
ménesinés 210 mg romosozumabo dozés po oda.

EtniSkumas ir lytis

Nereikia koreguoti dozés dél jokiy pacientés charakteristiky. Remiantis populiacijos farmakokinetikos
analize, lytis ir rasé (japonés plg. su ne japonémis) neturéjo jokio kliniskai reikSmingo poveikio
romosozumabo farmakokinetikai (< 20 % ekspozicijos pokytis pastovioje biisenoje).

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, galimo kancerogeniskumo arba
saugumo kaulams ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Kancerogeniskumo tyrime Sprague-Dawley riiSies 8-98 savai¢iy amziaus ziurkiy patinéliams ir
pateléms injekcija po oda buvo suleistos iki 50 mg/kg/savaite dozés. Sios dozés sukélé sistemine
ekspozicija, kuri buvo iki 19 karty didesné uz stebéta zmoniy sisteming ekspozicija po
ménesinés 210 mg romosozumabo dozés po oda (remiantis AUC palyginimu). Visomis dozémis
romosozumabas sukélé nuo dozés priklausantj kauly masés padidéjimg su makroskopiniu kauly
stor¢jimu. Romosozumabas neturéjo jokio poveikio zZiurkiy patinéliy ir pateliy mirtingumui arba
naviky dazniui.

Tyrimai su ziurkiy patelémis ir patinais neparodé jokio su romosozumabu susijusio poveikio
poravimuisi, vaisingumui ar patiny reprodukcijos vertinimams (spermatozoidy parametrams ar organy
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svoriui), o esant mazdaug 54 kartus didesnei uz kliniking ekspozicijai nebuvo poveikio estrogeniniams
ciklams arba kiausidziy ar gimdos parametrams.

Retais atvejais (1 i§ 75 vady) buvo stebéti skeleto defektai, jskaitant sindaktilijg ir polidaktilija, esant
mazdaug 30 karty didesnei uz kliniking ekspozicijai, kai romosozumabo Ziurkéms buvo skiriama
organogenezes laikotarpiu. Neigiamo poveikio augimui po gimimo ir vystymuisi nebuvo.

Manoma, kad sklerostinas turi jtakos pirSty formavimuisi, taciau, kadangi Zmogaus organizme pirStai
formuojasi pirmojo trimestro metu esant ribotai imunoglobuliny pernasai per placenta, Zzmonéms
panasi rizika yra nedidelé (zr. 4.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Kalcio acetatas

Acto rugstis, lediné

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Sacharoze

Polisorbatas 20

Injekceinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

ISimto i§ Saldytuvo vartoti EVENITY nebegalima déti atgal i Saldytuva, taciau galima laikyti kambario
temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) gamintojo pakuotéje ne ilgiau kaip 30 dieny. Jeigu
nesuvartojama per §j laikotarpj, vaistinj preparatg reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

UZzpildytus Svirkstus arba uZzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas
biity apsaugotas nuo S§viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje

Vienkartinio naudojimo i§metamasis rankinis mechaninis injekcijy jtaisas, sumontuotas su uzpildytu
$virkstu, kuriame yra 1,17 ml tirpalo. Svirkstiklio viduje esantis §virkstas pagamintas i3 cikloolefino
polimero plastiko, jis turi kamstj (chlorobutilas) ir jlieta nertidijancio plieno adatg su elastomeriniu
adatos gaubteliu (sintetiné guma).

Pakuotés dydis — 2 uzpildyti Svirkstikliai.
Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstikliai.
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EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Vienkartinio naudojimo i$metamasis uzpildytas §virkstas, kuriame yra 1,17 ml tirpalo. Svirkstas
pagamintas i$ cikloolefino polimero plastiko, jis turi kamstj (chlorobutilas) ir jlietg nertidijancio plieno
adata su elastomeriniu adatos gaubteliu (sintetiné guma).

Pakuotés dydis — 2 uzpildyti Svirkstai.
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant tirpalg reikia apzitiréti — ar néra daleliy ir spalvos pakitimy. EVENITY negalima
vartoti, jeigu tirpalas pakeité spalva, yra drumstas arba jame yra daleliy.

Pries leidziant po oda, romosozumabg reikia palaikyti kambario temperatiiroje maziausiai 30 minuciy.
Dél to injekcija bus malonesné. Negalima §ildyti jokiais kitais biidais.

Nekratyti.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/
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II PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

15



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

JAV

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy receptg (Zr. I priedo
[preparato charakteristiky santraukos] 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

J pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

J kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Registruotojas turi uztikrinti, kad biity jvesta mokomoji programa dé¢l leidZziamy sunkios osteoporozés
gydymo indikacijy menopauzés sulaukusioms moterims, kurioms yra didelé 1tziy rizika.

Mokomoji programa yra skirta toliau mazinti sunkiy $irdies ir kraujagysliy reiSkiniy, miokardo
infarkto (MI) arba insulto, hipokalemijos ir Zandikaulio osteonekrozés (ZON) rizika papildant
pagrindine saugumo informacija, pateikiamg PCS ir IPL.
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Mokomaja programga sudaro:

Mokomoji medziaga gydytojui

Paciento jspéjimo kortelé

Mokomojoje medzZiagoje gydytojui turi biiti Sie pagrindiniai elementai:

Preparato charakteristiky santrauka
Skyrimo gairés:

o Aktuali informacija, padedanti sveikatos priezitiros specialistams (SPS) tinkamai
atpazinti, stebéti ir i§vengti nustatytos sunkiy Sirdies ir kraujagysliy (SK) reiskiniy — MI
bei insulto ir hipokalemijos bei svarbios galimos ZON rizikos.

o Primenamasis sgraSas rizikos mazinimo priemoniy, kurias reikia atlikti pries skiriant
romosozumabg.
o Kontrolinis sarasas, primenantis skirian¢iajam prie§ skiriant romosozumabg patikrinti

kontraindikacijas ir stropiai jvertinti $irdies ir kraujagysliy rizikos profilj.

o Nurodymas nedelsiant atlikti pacienty, kuriems atsiranda MI arba insultg galimai
rodanciy simptomy, medicininj jvertinima, po kurio galima greitai pakartotinai jvertinti
naudos ir rizikos santykj, o po to imtis reikiamy veiksmy dél gydymo romosozumabu.

o Priminimas sveikatos prieziiiros specialistui informuoti pacientg ir (arba) globéja apie
rizika, ypa¢ SK rizika, ir pasirtipinti, kad pacientui biity duota paciento jspéjimo kortelé.

o Priminimas dél poreikio pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir kaip apie jas
pranesti.

Turi buti duota paciento jspéjimo kortelé, kurioje yra $i pagrindiné informacija:

Sunkiy irdies ir kraujagysliy reiskiniy — MI bei insulto, hipokalemijos ir ZON poZymiai ir
(arba) simptomai, keliantys susirlipinima dél saugumo, ir kada kreiptis j sveikatos prieziiiros
specialista.

Priminimas pacientui ir (arba) globé&jui pateikti informacijg osteoporozés specialistui apie
buvusius MI arba insulto atvejus ir kitas SK biikles / rizikos veiksnius.

Kaip svarbu nuolat turéti su savimi paciento jspé&jimo kortele ir parodyti ja visiems sveikatos
priezitiros specialistams.

Romosozumabo vartojimo datos ir skirianc¢iojo gydytojo, i kurj reikia kreiptis prireikus
patarimo, kontaktiniai duomenys.

Svarbi informacija kitiems sveikatos priezitiros specialistams, aktuali dél romosozumaba
vartojancio paciento, jskaitant svarbig nustatyta sunkiy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy — MI bei
insulto ir hipokalemijos bei svarbig galima ZON rizika.

Priminimas apie biitinybe pacientams, globéjams arba bet kuriam kitam SPS pranesti apie
Salutinj poveikj.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
romosozumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 vienkartiniai uzpildyti §virkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Paveikslélis ant dézutés priekio:

Paveikslelis ir tekstas, kuris matomas atidarius dézute:
Kad gautuméte visg doze, suleiskite du.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti svirkstiklj iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKTA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

22



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
romosozumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) vienkartiniai uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Paveikslélis ant dézutés priekio:

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti Svirkstiklj iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
romosozumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 vienkartiniai uzpildyti §virkstikliai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy parduoti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Paveikslélis ant dézutés priekio:

Paveikslélis ir tekstas dezutéje, matomas jg atidarius.
Kad gautméte visa doze, suleiskite du.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

26



6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti Svirkstiklj iSorinéje kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

EVENITY 105 mg injekcija
romosozumabas
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,17 ml

6. KITA

UCB Pharma S.A. (logotipas)
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTO KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
romosozumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 vienkartiniai uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Paveikslélis ant dézutés priekio:

=1 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS
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EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti uzpildyta Svirksta iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONINE DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
romosozumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) vienkartiniai uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Paveikslélis ant dezutés prieko:

=1 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti Svirkstg iSorinéje déZutéje, kad vaistas blty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCILJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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PC:
SN:

35



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
romosozumabas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1,17 ml tirpalo yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 vienkartiniai uzpildyti §virkstai. Sudétinés pakuotés sudedamyjy daliy parduoti atskirai negalima.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

Paveikslélis ant dézutés priekio:

+ : =1 dozé

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti Svirkstg iSorinéje déZutéje, kad vaistas blty apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Belgija

12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCILJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

EVENITY 105 mg injekcija
romosozumabas
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,17 ml

6. KITA

UCB Pharma S.A. (logotipas)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Romosozumabas

nykdoma papildoma S§io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelij, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Jums bus duota paciento ispéjamoji kortelé, kurioje pateikta svarbi saugumo informacija, kuria
Jums biitina Zinoti prie§ gydymg EVENITY ir jo metu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra EVENITY ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant EVENITY
3. Kaip vartoti EVENITY

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EVENITY

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra EVENITY ir kam jis vartojamas

Kas yra EVENITY
EVENITY sudétyje yra veikliosios medziagos romosozumabo — vaisto, kuris padeda sustiprinti kaulus
ir sumazinti kauly liZio rizika.

Kam vartojamas EVENITY
EVENITY vartojamas motery po menopauzés sunkiai osteoporozei gydyti, kai joms didelé kaulo luzio
rizika.

Osteoporozé — tai liga, dél kurios Jusy kaulai tampa ploni ir traptis. Daugelis osteoporoze serganciy
pacien¢iy neturi jokiy simptomy, tac¢iau joms gali kilti didesné kauly luziy rizika.

Kaip EVENITY veikia

EVENITY yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antikiinas — tai tam tikras baltymas, kuris
sukurtas atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo baltymy. EVENITY prisijungia prie baltymo,
vadinamo sklerostinu. Prisijungdamas prie sklerostino ir blokuodamas jo aktyvuma EVENITY:

. padeda formuoti naujg kaulg ir

. sulétina esamo kaulo netekima.

Tokiu budu sustiprinami kaulai ir sumazéja jy luziy rizika.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant EVENITY

EVENITY vartoti negalima, jeigu:

. Jums yra alergija romosozumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o Jusy kraujyje yra mazas kalcio kiekis (hipokalcemija). Gydytojas galés pasakyti Jums, jeigu
Jasy kiekis yra per Zemas;

J Esate patyrusi Sirdies smiigj arba insultg.

Nevartokite EVENITY, jeigu Jums tinka kuri nors i§ minéty salygy. Jeigu nesate tikra, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku prie$§ pradédama vartoti EVENITY.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku ir aptarkite savo sveikatos istorija prie§ pradédama vartoti
EVENITY.

Sirdies smiigis ir insultas

EVENITY vartojusiems zmonéms yra pasitaike Sirdies smiigio ir insulto atvejy.

Nedelsdama kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda:

° kriitinés skausmas, dusulys;

. galvos skausmas, veido, ranky ar kojy tirpimas ar silpnumas, kalbéjimo sunkumas, regéjimo
poky¢iai, pusiausvyros sutrikimas.

Pries leisdamas Jums pradéti gydyma EVENITY, Jisy gydytojas atidziai jvertins Sirdies ir
kraujagysliy sutrikimy rizika. Pasakykite gydytojui, jei Zinote, kad Jums yra padidéjusi Sirdies ir
kraujagysliy sutrikimy rizika, pvz., nustatyta Sirdies ir kraujagysliy liga, aukstas kraujospudis, didelis
kraujo riebaly kiekis, cukrinis diabetas, rikymas ar inksty funkcijos sutrikimai.

Mazas kalcio kiekis kraujyje

EVENITY gali sumazinti kalcio kiekj kraujyje.

Pasakykite gydytojui, jeigu patiriate:

o raumeny spazmus, dilgc¢iojima ar dieglius;

. ranky, kojy pirsty ir srities aplink burng tirpima arba dilg¢iojima.

Gydytojas gali skirti kalcio ir vitamino D, kad padéty apsaugoti nuo mazo kalcio kiekio kraujyje pries
pradedant gydyma ir kol vartojate EVENITY. Kalcj ir vitaming D vartokite pagal gydytojo
nurodymus. Pasakykite gydytojui, jeigu turite arba esate turéjusi inksty sutrikimy, inksty funkcijos
nepakankamumg arba yra reikéje dializés, nes tai gali padidinti Zemo kalcio lygio kraujyje rizika, jeigu
nevartosite kalcio papildy.

Sunkios alerginés reakcijos
EVENITY vartojantiems zmonéms gali pasireiksti sunki alerginé reakcija. Nedelsdama kreipkités
medicininés pagalbos, jeigu atsiranda:

. veido, burnos, rykleés, plastaky, pédy, kulksniy, blauzdy patinimas (angioneuroziné edema) arba
dilgéling;

o minis odos iSbérimas, pasireiskiantis daugybe apvaliy raudony / roziniy démiy, kuriy centre
atsiranda puslelés ar plutelé (daugiaformé eritema);

) rijimo ar kvépavimo sunkumas.

Burnos, danty arba zandikaulio problemos

EVENITY vartojanc¢ioms pacientéms retai (gali pasireiksti iki 1 i§ 1000 zmoniy) pasireiské Salutinis
poveikis, vadinamas Zandikaulio osteonekroze (ZON). ZON gali issivystyti ir pabaigus gydyma.
Svarbu pasistengti uzkirsti kelia ZON atsiradimui, nes tai gali bati skausminga biaklé, kuria gali bati
sunku gydyti. Norint sumazinti ZON atsiradimo rizika, turétuméte imtis tam tikry atsargumo
priemoniy.
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Prie§ pradédama vartoti EVENITY pasakykite gydytojui ar slaugytojui, jeigu:
J turite kokiy nors burnos arba danty problemy, pvz., prasta danty buklé, danteny liga arba
planuojama traukti dantj;

o reguliariai nesigydote danty ar ilgg laika nebuvo atliktas danty patikrinimas;

. rukote (nes tai gali padidinti danty problemy rizika);

o anksciau buvote gydyta bisfosfonatais (vartojamais kauly ligoms, pvz., osteoporozei, gydyti
arba profilaktiSkai);

. vartojate vaistus, vadinamus kortikosteroidais (pvz., prednizolong arba deksametazona);

. sergate veéziu.

Gydytojas gali papraSyti Jusy prie§ gydyma EVENITY pasitikrinti dantis.

Gydydamasi turite laikytis geros burnos higienos ir reguliariai tikrintis dantis.

Jeigu neSiojate danty protezus, turite pasiriipinti, kad jie tinkamai laikytysi. Jeigu Jums taisomi dantys
arba numatyta chirurginé danty operacija (pvz., danties traukimas), pasakykite gydytojui apie savo
odontologinj gydyma ir pasakykite odontologui, kad esate gydoma EVENITY.

Nedelsdama kreipkités j gydytoja ir odontologa, jeigu atsiranda kokiy nors burnos ar danty problemy,
pvz.:

danty klib¢jimas;

skausmas arba patinimas;

negyjancios opos burnoje;

i$skyros.

Nejprasti Slaunikaulio luziai

EVENITY vartojusiems Zzmonéms retai yra pasitaike nejprasty slaunikaulio liziy, kurie jvyksta po
mazos traumos arba nesant jos. Pries jvykstant §io tipo liiziui kelias savaites jauc¢iami jspéjamieji
pozymiai, pasireiSkiantys Slaunies ar kirkSnies skausmu. Nezinoma, ar §iuos nejprastus ltzius sukéle
EVENITY. Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pajuntate bet kokj nauja arba nejprasta klubo,
kirk$nies arba §launies skausma.

Vaikams ir paaugliams
Romosozymabo vartojimas vaikams ir paaugliams netirtas ir jis néra patvirtintas vartoti vaikams (iki
18 mety).

Kiti vaistai ir EVENITY
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikra, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

EVENITY yra skirtas gydyti tik moteris po menopauzes.

EVENITY negalima vartoti vaisingo amziaus, né$¢ioms ar zindan¢ioms moterims. Nezinoma, ar
EVENITY gali pakenkti negimusiam arba zindomam kadikiui.

Jei turite klausimy, kreipkités j gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Manoma, kad EVENITY gebé¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veiks nedaug arba visai neveiks.

EVENITY sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§mes.

3. Kaip vartoti EVENITY

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.
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Injekcijg turi atlikti tik tinkamai apmokytas asmuo.

Kiek vartoti
. Rekomenduojama EVENITY dozé yra 210 mg.
o Kadangi viename uZpildytame $virkstiklyje yra 105 mg veikliosios medziagos romosozumabo

1,17 ml tirpalo (90 mg/ml), kiekvienai dozei turi biiti suvartoti 2 uzpildyti Svirkstikliai. Antroji
injekcija turi biti suleidziama iSkart po pirmosios, taciau i kita injekcijos vietg.
. Tai darykite 12 ménesiy, karta per ménes;.

Kaip vartoti

o EVENITY reikia leisti po oda (poodiné injekcija).

o EVENITY reikia leisti j pilvo sritj arba j $launj. [Soring zasto srit] taip pat galima naudoti kaip
injekcijos vieta, bet tik tada, kai injekcijg Jums atlieka kitas asmuo.

J Jeigu antrajg injekcijg ketinama leisti toje pacioje srityje, reikia pasirinkti kitg vieta.
J EVENITY negalima leisti i vietas, kuriose oda yra jautri, yra kraujosruvy, oda paraudusi arba
sukietéjusi.

Svarbu, kad perskaitytuméte Naudojimo instrukcija, kurioje pateikiama iSsami informacija, kaip
naudoti EVENITY uzpildyta Svirkstiklj.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Ka daryti pavartojus per didele EVENITY doze?
Jeigu per klaida pavartojote daugiau EVENITY, nei reikéty, kreipkités | gydytoja ar vaistininka.

PamirSus pavartoti arba jeigu negalite vartoti EVENITY jprastu laiku

Jei praleidote EVENITY doze, nedelsdama apie tai praneskite gydytojui, kad nurodyty, kada vartoti
kitg doze. Kitg doze po to reikia suvartoti ne anksciau kaip praéjus vienam ménesiui po paskutinés
suleistos dozés.

Nustojus vartoti EVENITY
Jeigu svarstote nutraukti gydyma EVENITY, pasitarkite apie tai su gydytoju. Gydytojas patars Jums,
kiek laiko Jus gydyti EVENITY.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
Pasitarkite su gydytoju, ar baigus vartoti EVENITY nereikéty pereiti prie kitokio osteoporozés
gydymo.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Nedelsdama kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda bet kurie i§ §iy galimy Sirdies smiigio ar
insulto simptomai (nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

° kriitinés skausmas, dusulys;

o galvos skausmas, veido, ranky ar kojy tirpimas ar silpnumas, kalbéjimo sunkumas, regéjimo

pokyc¢iai, pusiausvyros sutrikimas.

Nedelsdama kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda Sie sunkios alerginés reakcijos simptomai
(retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy):

. veido, burnos, ryklés, plastaky, pédy, kulksniy, blauzdy patinimas (angioneuroziné edema) arba
dilgéling;
o minis odos isbérimas, pasireiskiantis daugybe apvaliy raudony / roziniy démiy, kuriy centre

atsiranda puslelés ar plutelé (daugiaformé eritema);
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o rijimo ar kvépavimo sunkumas.

Pasakykite gydytojui, jeigu pastebite Siuos mazo kalcio kiekio kraujyje (hipokalcemijos) simptomus
(nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 zmoniy):

. raumeny spazmus, dilg¢iojimg ar dieglius;

. ranky, kojy pirsty ir srities aplink burng tirpima arba dilg¢iojima.

Taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie§ vartojant EVENITY*.
Kitas galimas Salutinis poveikis:

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$ 10 Zmoniy):
o persalimas;
. sanariy skausmas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
iSbérimas, odos uzdegimas;

galvos skausmas;

sinusitas;

nugaros skausmas;

raumeny spazmai,

injekcijos vietos paraudimas arba skausmas jos srityje.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy):

o dilgéliné (urtikarija);

o katarakta.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EVENITY

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

I8émusi 1§ $aldytuvo naudoti kartoning dézute su uzpildytu Svirkstikliu jos nebegalite déti atgal |
Saldytuva, taciau jg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) ne ilgiau
kaip 30 dieny. Jeigu nesuvartojama per $j laikotarpj, preparata reikia iSmesti.

Uzpildyta svirkstiklj laikykite iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Apziarékite tirpala. Nenaudokite, jeigu tirpalas pakeité spalva, yra drumstas, jame yra nuosédy arba
daleliy.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

EVENITY sudétis

- Veiklioji medZziaga yra romosozumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1,17 ml tirpalo
yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

- Pagalbinés medziagos yra kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas (pH reguliuoti),
sacharozé, polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy ,,EVENITY sudétyje yra natrio®

EVENITY i$vaizda ir kiekis pakuotéje

EVENITY yra skaidrus arba opalinis, bespalvis arba Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas, teikiamas
vienkartiniuose uzpildytuose $virkstikliuose. Svirkstas §virkstiklyje yra pagamintas i§ plastiko su
neriidijanciojo plieno adata.

Pakuotés dydis — 2 uzpildyti Svirkstikliai.
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstikliai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

UCB Pharma S.A.,

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

Gamintojas

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
IO CU B boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Temn.: +359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

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

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

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

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 TIf: +45/32 46 24 00
EApLGoa Osterreich

UCB ALE. UCB Pharma GmbH

TnA: +30/ 2109974000 Tel: +43-(0)1 291 80 00
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Espaiia
UCB Pharma S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Polska
UCB Pharma Sp. z o0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351 /21302 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiretas MMMM-mm.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/
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Naudojimo instrukcija pateikta Kitoje puséje.

EVENITY INJEKCIJOS UZPILDYTAME SVIRKSTIKLYJE NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Kad gautuméte pilna doze, suleiskite du uzpildytus Svirkstiklius iSkart vieng po kito

=1 dozé
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Tolesngje instrukcijoje paaiskinta, kaip naudoti uzpildyta Svirkstikl] EVENITY injekcijai.

. AtidZiai perskaitykite Siuos nurodymus ir nuosekliai jy laikykiteés.

. Jeigu turite klausimy arba nesate tikri dél injekcijos procediiros, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

J Svarbu pasirtpinti, kad injekcijg atlikty tik tinkamai apmokytas asmuo.

J Uzpildytas Svirkstiklis dar vadinamas ,,vaistu®.
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Daliy paaiSkinimas. UZpildytas Svirkstiklis

Pries naudojima Po naudojimo

JOOOY
il

(s

LAXOOO(XY

XX XXX XX cu

Tinkamumo laikas

X § XXXXOOOKXX

Tinkamumo laikas

Geltonas langelis

Langelis (injekcija atlikta)

Vaistas

Geltonas apsaugas
Baltas dangtelis

uzdétas

Baltas dangtelis nuimtas

STOP

Perskaitykite prie§ suleisdami vaista.

Sveikatos prieziiiros specialistas Jums skyré 210 mg
dozg kiekvieng ménesj. Kad gautuméte pilng doze,
reikia vieng iSkart po Kito suleisti du 105 mg
uzpildytus Svirkstiklius.

=1 dozé

]
@
|
)

J
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1 veiksmas. PasiruoSimas

o ISimkite i§ Saldytuvo kartoning dézute su dviem uzpildytais Svirkstikliais.

o [Simtg i$ Saldytuvo uZpildyta Svirkstiklj pries injekcijg reikia maZiausiai 30 minudiy palaikyti, kad
pasiekty kambario temperattirg (ne aukstesng kaip 25 °C) (niekaip kitaip nesildykite). Dél to injekcija
bus malonesne.

e Atidarykite kartonine dézute ir susirinkite visas injekcijai reikalingas medziagas (iSvardytas B

punkte).

Kruopsciai nusiplaukite rankas.

Isimkite uzpildyta Svirkstiklj i§ kartoninés dézutés — kol kas nenuimkite balty dangteliy.

Nekratykite uzpildyto §virkstiklio.

Per apzitiros langelj patikrinkite vaistg. Vaistas turi buti skaidrus arba opalinis, bespalvis arba Siek

tiek gelsvas.

o Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu tirpalas pakeité spalva, yra drumstas, jame yra
nuosédy arba daleliy.
o Gali matytis oro burbuliuky. Tirpalo su burbuliukais suleidimas po oda yra nekenksmingas.
e Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio, jeigu:
o jis nukrito;
o néra balto dangtelio arba jis nesandariai uzdétas;
o néra arba sugadinta sandarinimo priemoné arba jei kuri nors jo dalis yra jskilusi arba suliizusi.
Tokiu atveju naudokite nauja Svirkstiklj ir kaip galédami greiciau susisiekite su savo gydytoju.

Ant Svaraus gerai apSviesto pavirSiaus pasidékite:
e  du uzpildytus Svirkstiklius;

e du alkoholiu suvilgytus tamponus;

e du vatos ar marlés tamponélius;

e du lipnius pleistrus;

. specialig atlieky dézute. o ="l » =\ @:
@}[:j =7 ) &\ & :

Pasiruoskite ir nuvalykite odos vieta, i kurig ruoSiatés leisti vaistg. Galite rinktis §ias vietas:
. Slaunis;
e pilvo sritj, bet ne ar¢iau kaip 5 cm nuo bambos;
e  iSoring Zasto pus¢ (jei injekcijg Jums atlieka kitas
asmuo). ,

ISoriné Zasto pusé

Pilvo sritis

Slaunis

e Antroji injekcija turi biiti leidziama j kit vietg nei pirmoji injekcija. Jeigu norite naudoti ta
pacia injekcijos srit], leiskite ne tiksliai j ta pacig vieta.

e  Neleiskite j sritis, kuriose oda jautri, yra kraujosruvy, paraudusi, sukietéjusi, kurioje yra
randy ar strijy, i8kilusiy story, paraudusiy ar apsilupusiy odos lopinéliy ar pakitimy.

e  Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponéliu. Pries injekcijg leiskite odai
nudziti.

Nebelieskite $ios vietos iki injekcijos.
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2 veiksmas. Pasiruoskite

Pries pat injekcija nuimkite baltg dangtel;.
Nuémus dangtelj, injekcija reikia atlikti per 5 minutes. Skubéti nereikia — 5 minuciy laiko
visiSkai pakanka.

. Nesukiokite ir nelankstykite balto dangtelio.

° Balta dangtelj iSmeskite j specialig atlieky dézutg. Neuzdékite balto dangtelio atgal ant
uzpildyto Svirkstiklio.

. Dabar adatos galiukas yra atviras, nors jo ir nesimato. Nebandykite paliesti adatos, nes dél to

uzpildytas Svirkstiklis gali suveikti. Ant adatos galo (geltono apsaugo viduje) galite pamatyti
skyscio lasg — tai normalu.

Istempkite arba suspauskite injekcijos vieta, kad susidaryty tvirtas pavirsius.
IStempimo budas

. Gerai iStempkite odg plésdami nykstj ir pirStus prieSingomis kryptimis, kad susidaryty
mazdaug 5 cm plocio sritis.

< nmp

ARBA
Suspaudimo buidas
. Tvirtai suimkite odg nyksciu ir pirstais, kad susidaryty mazdaug 5 cm plocio sritis.

o Svarbu! Injekcijos metu laikykite odg iStemptg arba suspausta.
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3 veiksmas. Suleidimas

. Svarbu! UzZpildyto svirkstiklio nereikia spausti Zemyn tol, kol nebus atliekama pati
injekcija.

. Oda reikia laikyti iStemptg arba suspausta. Kita ranka uzpildyto Svirkstiklio geltong apsauga
reikia uzdéti ant pries tai nuvalytos odos srities (injekcijos vietos) 90° kampu.

Geltonas apsaugas

. Uzpildyta Svirkstiklj reikia tvirtai prispausti prie odos, kol geltonas apsaugas nustos judéjes.
Kai i§girstate arba pajuntate spragteléjima, prasidés injekcija.

. Toliau spauskite $virkstiklj prie odos. Injekcija gali trukti iki 15 sekundziy.

. Kai injekcija pasibaigia, apZzitiros langelis visas taps geltonas ir taip pat galite iSgirsti arba
pajausti antrajj spragteléjima.

Spauskite Zemyn

)

0

wem

15 sekundziy M

) Injekcijai pasibaigus langelis visas
>§J . \ taps geltonas.
) I

e  Panaudotg uzpildyta Svirkstiklj dabar galima atitraukti keliant statmenai nuo odos.

o  Svarbu! Jeigu atitrauksite uzpildyta $virkstiklj, kai langelis ne visas tapo geltonas, arba
atrodo, kad vaistas tebéra leidziamas, tai reiskia, kad suleista ne visa dozé. Kaip galima
greiiau reikia pranesti savo sveikatos priezitiros specialistui.

e  Atitraukus uzpildyta $virkstiklj nuo odos, adata bus
automatiskai uzdengta. Nebandykite paliesti adatos.
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4 veiksmas. PaSalinimas

e  Visg panaudotg uzpildyta Svirkstiklj ir baltg dangtelj
iSmeskite j specialig atlieky dézute iSkart po panaudojimo.

e NeiSmeskite uzpildyto Svirkstiklio su buitinémis atliekomis.

e Nenaudokite uzpildyto Svirkstiklio pakartotinai.

e  Svarbu! Specialig atlieky dézute visada laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

5 veiksmas. Injekcijos vietos apZitira

Jeigu pasirodo kraujo, lengvai prispauskite vatos ar marlés tamponélj prie injekcijos vietos ir
palaikykite kelias sekundes. Injekcijos vietos netrinkite. Jeigu reikia, injekcijos vieta galima
uzklijuoti nedideliu pleistru.

6 veiksmas. Atlikite antra injekcija, kad gautuméte pilng doze.

Pakartokite visus veiksmus nuo C punkto su antruoju uzpildytu Svirkstikliu, kad gautuméte
pilng dozg. Antroji injekcija turi buti leidziama j kita vieta nei pirmoji injekcija. Jeigu norite
naudoti tg pacig injekcijos sritj, leiskite ne tiksliai i tg pacig vieta.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

EVENITY 105 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste
Romosozumabas

nykdoma papildoma S§io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelij, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriuje.

- Jums bus duota paciento ispéjamoji kortelé, kurioje pateikta svarbi saugumo informacija, kurig
Jums biitina Zinoti prie§ gydymg EVENITY ir jo metu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra EVENITY ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant EVENITY
3. Kaip vartoti EVENITY

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti EVENITY

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra EVENITY ir kam jis vartojamas

Kas yra EVENITY
EVENITY sudétyje yra veikliosios medziagos romosozumabo — vaisto, kuris padeda sustiprinti kaulus
ir sumazinti kauly liZio rizika.

Kam vartojamas EVENITY
EVENITY vartojamas motery po menopauzés sunkiai osteoporozei gydyti, kai joms didelé kaulo luzio
rizika.

Osteoporozé — tai liga, dél kurios Jusy kaulai tampa ploni ir traptis. Daugelis osteoporoze serganciy
pacien¢iy neturi jokiy simptomy, tac¢iau joms gali kilti didesné kauly luziy rizika.

Kaip EVENITY veikia

EVENITY yra monokloninis antikiinas. Monokloninis antikiinas — tai tam tikras baltymas, kuris
sukurtas atpazinti ir prisijungti prie tam tikry organizmo baltymy. EVENITY prisijungia prie baltymo,
vadinamo sklerostinu. Prisijungdamas prie sklerostino ir blokuodamas jo aktyvuma EVENITY:

. padeda formuoti naujg kaulg ir

. sulétina esamo kaulo netekima.

Tokiu budu sustiprinami kaulai ir sumazéja jy luziy rizika.

53



2. Kas Zinotina prie§ vartojant EVENITY

EVENITY vartoti negalima:

. jei yra alergija romosozumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

o jeigu jusy kraujyje yra mazas kalcio kiekis (hipokalcemija). Gydytojas galés pasakyti Jums,
jeigu Jusy kiekis yra per Zemas;

J Esate patyre Sirdies smiigj arba insultg.

Nevartokite EVENITY, jeigu Jums tinka kuri nors i§ minéty salygy. Jeigu nesate tikra, pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku prie$§ pradédama vartoti EVENITY.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku ir aptarkite savo sveikatos istorija prie§ pradédama vartoti
EVENITY.

Sirdies smiigis ir insultas

EVENITY vartojusiems zmonéms yra pasitaike Sirdies smiigio ir insulto atvejy. Nedelsdama

kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda:

° kriitinés skausmas, dusulys;

. galvos skausmas, veido, ranky ar kojy tirpimas ar silpnumas, kalbéjimo sunkumas, regéjimo
poky¢iai, pusiausvyros sutrikimas.

Pries leisdamas Jums pradéti gydyma EVENITY, Jisy gydytojas atidziai jvertins Sirdies ir
kraujagysliy sutrikimy rizika. Pasakykite gydytojui, jei Zinote, kad Jums yra padidéjusi Sirdies ir
kraujagysliy sutrikimy rizika, pvz., nustatyta Sirdies ir kraujagysliy liga, aukstas kraujospudis, didelis
kraujo riebaly kiekis, cukrinis diabetas, rikymas ar inksty funkcijos sutrikimai.

Mazas kalcio kiekis kraujyje

EVENITY gali sumazinti kalcio kiekj Jusy kraujyje.

Pasakykite gydytojui, jeigu patiriate:

o raumeny spazmus, dilgc¢iojima ar dieglius;

. ranky, kojy pirsty ir srities aplink burng tirpima arba dilg¢iojima.

Gydytojas gali skirti kalcio ir vitamino D, kad padéty apsaugoti nuo mazo kalcio kiekio kraujyje, pries
gydyma ir kol vartojate EVENITY. Kalcj ir vitaming D vartokite pagal gydytojo nurodymus.
Pasakykite gydytojui, jeigu turite arba esate turéjusi inksty sutrikimy, inksty funkcijos
nepakankamuma arba yra reikéje dializés, nes tai gali padidinti kalcio kiekio kraujyje sumazéjimo
rizikg, jeigu nevartosite kalcio papildy.

Sunkios alerginés reakcijos
EVENITY vartojantiems zmonéms gali pasireiksti sunki alerginé reakcija. Nedelsdama kreipkités
medicininés pagalbos, jeigu atsiranda:

. veido, burnos, rykleés, plastaky, pédy, kulksniy, blauzdy patinimas (angioneuroziné edema) arba
dilgéling;

o minis odos iSbérimas, pasireiskiantis daugybe apvaliy raudony / roziniy démiy, kuriy centre
atsiranda puslelés ar plutelé (daugiaformé eritema);

) rijimo ar kvépavimo sunkumas.

Burnos, danty arba zandikaulio problemos

EVENITY vartojancioms pacientéms retai (gali pasireiksti iki 1 i§ 1 000 Zzmoniy) pasireiské Salutinis
poveikis, vadinamas Zandikaulio osteonekroze (ZON). ZON gali issivystyti ir pabaigus gydyma.
Svarbu pasistengti uzkirsti kelia ZON atsiradimui, nes tai gali bati skausminga biaklé, kuria gali bati
sunku gydyti. Norint sumazinti ZON atsiradimo rizika, turétuméte imtis tam tikry atsargumo
priemoniy.
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Prie§ pradédama vartoti EVENITY pasakykite gydytojui ar slaugytojui, jeigu:
J turite kokiy nors burnos arba danty problemy, pvz., prasta danty buklé, danteny liga arba
planuojama traukti dantj;

o reguliariai nesigydote danty ar ilgg laika nebuvo atliktas danty patikrinimas;

. rukote (nes tai gali padidinti danty problemy rizika);

o anksciau buvote gydyta bisfosfonatais (vartojamais kauly ligoms, pvz., osteoporozei, gydyti
arba profilaktiSkai);

. vartojate vaistus, vadinamus kortikosteroidais (pvz., prednizolong arba deksametazona);

. sergate veéziu.

Gydytojas gali papraSyti Jusy prie§ gydyma EVENITY pasitikrinti dantis.

Gydydamasi turite laikytis geros burnos higienos ir reguliariai tikrintis dantis.

Jeigu neSiojate danty protezus, turite pasiriipinti, kad jie tinkamai laikytysi. Jeigu Jums taisomi dantys
arba numatyta chirurginé danty operacija (pvz., danties traukimas), pasakykite gydytojui apie savo
odontologinj gydyma ir pasakykite odontologui, kad esate gydoma EVENITY.

Nedelsdama kreipkités j gydytoja ir odontologa, jeigu atsiranda kokiy nors burnos ar danty problemy,
pvz.:

danty klib¢jimas;

skausmas arba patinimas;

negyjancios opos burnoje;

i$skyros.

Nejprasti Slaunikaulio luziai

EVENITY vartojusiems zmonéms retai yra pasitaike nejprasty Slaunikaulio liiziy, jvykusiy po mazos
traumos arba nesant jos. Prie§ jvykstant §io tipo 10ziui kelias savaites jauc¢iami jspéjamieji poZymiai,
pasireiskiantys Slaunies ar kirk$nies skausmu. Nezinoma, ar $iuos nejprastus lizius sukélée EVENITY.
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu pajuntate bet kokj nauja arba nejprasta klubo, kirkSnies
arba $launies skausma.

Vaikams ir paaugliams
EVENITY vartojimas vaikams ir paaugliams netirtas.

Kiti vaistai ir EVENITY
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikra, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

EVENITY yra skirtas gydyti tik moteris po menopauzes.

EVENITY negalima vartoti vaisingo amziaus, né$¢ioms ar zindan¢ioms moterims. Nezinoma, ar
EVENITY gali pakenkti negimusiam arba zindomam kadikiui.

Jei turite klausimy, kreipkités | gydytoja.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Manoma, kad EVENITY gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veiks nedaug arba visai neveiks.

EVENITY sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimes.

3. Kaip vartoti EVENITY

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.
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Injekcijg turi atlikti tik tinkamai apmokytas asmuo.

Kiek vartoti
. Rekomenduojama EVENITY dozé yra 210 mg.
o Kadangi viename uZpildytame Svirkste yra 105 mg veikliosios medziagos romosozumabo,

kiekvienai dozei turi buti suvartoti 2 uzpildyti §virkstai. Antroji injekcija turi buti suleidziama
iSkart po pirmosios, taciau j kitg injekcijos vieta.
. Tai darykite 12 ménesiy, karta per ménes;.

Kaip vartoti

o EVENITY reikia leisti po oda (poodiné injekcija).

o EVENITY reikia leisti j pilvo sritj arba §launj. ISorine zasto srit] taip pat galima naudoti kaip
injekcijos vieta, bet tik tada, kai injekcijg Jums atlieka kitas asmuo.

J Jeigu antrajg injekcijg ketinama leisti toje pacioje srityje, reikia pasirinkti kitg vieta.
J EVENITY negalima leisti i vietas, kuriose oda yra jautri, yra kraujosruvy, oda paraudusi, arba
sukietéjusi.

Svarbu, kad perskaitytuméte Naudojimo instrukcija, kurioje pateikiama iSsami informacija, kaip
naudoti EVENITY uzpildyta Svirksta.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

Ka daryti pavartojus per didele EVENITY doze
Jeigu per klaida pavartojote daugiau EVENITY, nei reikéty, kreipkités | gydytoja ar vaistininka.

PamirSus pavartoti arba jeigu negalite vartoti EVENITY jprastu laiku

Jei praleidote EVENITY doze, nedelsdama apie tai praneskite gydytojui, kad nurodyty, kada vartoti
kitg doze. Kitg doze po to reikia suvartoti ne anksciau kaip praéjus vienam ménesiui po paskutinés
suleistos dozés.

Nustojus vartoti EVENITY
Jeigu svarstote nutraukti gydyma EVENITY, pasitarkite apie tai su gydytoju. Gydytojas patars Jums,
kiek laiko Jus gydyti EVENITY.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
Pasitarkite su gydytoju, ar baigus vartoti EVENITY nereikéty pereiti prie kitokio osteoporozés
gydymo.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Nedelsdama kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda bet kurie i§ §iy galimy Sirdies smiigio ar
insulto simptomai (nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):

° kriitinés skausmas, dusulys;

o galvos skausmas, veido, ranky ar kojy tirpimas ar silpnumas, kalbéjimo sunkumas, regéjimo

pokyc¢iai, pusiausvyros sutrikimas.

Nedelsdama kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda Sie sunkios alerginés reakcijos simptomai
(retas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy):

. veido, burnos, ryklés, plastaky, pédy, kulksniy, blauzdy patinimas (angioneuroziné edema) arba
dilgéling;
o minis odos isbérimas, pasireiskiantis daugybe apvaliy raudony / roziniy démiy, kuriy centre

atsiranda puslelés ar plutelé (daugiaformé eritema);
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o rijimo ar kvépavimo sunkumas.

Pasakykite gydytojui, jeigu pastebite Siuos mazo kalcio kiekio kraujyje (hipokalcemijos) simptomus
(nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 100 zmoniy):

. raumeny spazmus, dilg¢iojimg ar dieglius;

. ranky, kojy pirsty ir srities aplink burng tirpima arba dilg¢iojima.

Taip pat zr. 2 skyriy ,,Kas Zinotina prie§ vartojant EVENITY*.
Kitas galimas Salutinis poveikis:

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
o persalimas;
. sanariy skausmas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):
. iSbérimas, odos uzdegimas;

) galvos skausmas;

. sinusitas;

. nugaros skausmas

J raumeny spazmai,

J injekcijos vietos paraudimas arba skausmas jos srityje.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 zmoniy):

o dilgéliné (urtikarija);

o katarakta.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti EVENITY

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

I8émusi i$ $aldytuvo naudoti kartoning dézute su uzpildytu Svirkstu jos nebegalite déti atgal |
Saldytuva, taciau jg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) ne ilgiau
kaip 30 dieny. Jeigu nesuvartojama per $§j laikotarpj, vaista reikia iSmesti.

Uzpildytus $virkstus laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Apziarékite tirpala. Nenaudokite, jeigu tirpalas pakeité spalva, yra drumstas, jame yra nuosédy arba
daleliy.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

EVENITY sudétis

. Veiklioji medziaga yra romosozumabas. Kiekviename uZzpildytame SvirksSte 1,17 ml tirpalo
yra 105 mg romosozumabo (90 mg/ml).

. Pagalbinés medziagos yra kalcio acetatas, lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sacharozg,

polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy ,,EVENITY sudétyje yra natrio®

EVENITY i$vaizda ir kiekis pakuotéje

EVENITY yra skaidrus arba opalinis, bespalvis arba Siek tiek gelsvas injekcinis tirpalas, teikiamas
vienkartiniuose uzpildytuose SvirkStuose. Svirkstas yra pagamintas i§ plastiko su neriidijanciojo plieno
adata.

Pakuotés dydis — 2 uzpildyti Svirkstai.
Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Gamintojas:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

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

Bbarapus
10 CU BU beirapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o0.
Tel: + 420221 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 92514 4221

E\rada
UCB A.E.
TnA: + 3072109974000

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

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Teél/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



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

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Polska
UCB Pharma Sp. z o0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: +351 /21302 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiretas MMMM-mm.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/
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Naudojimo instrukcija pateikta Kitoje puséje.

EVENITY INJEKCIJOS UZPILDYTAME SVIRKSTE NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Kad gautuméte pilng doze, suleiskite du uzpildytus SvirkStus iSkart vieng po Kkito

=1 dozé

Tolesnéje instrukcijoje paaisSkinta, kaip naudoti uzpildyta Svirksta EVENITY injekcijai.

AtidZiai perskaitykite Siuos nurodymus ir nuosekliai jy laikykités.
Jeigu turite klausimy arba nesate tikri dél injekcijos procediiros, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Svarbu pasirtipinti, kad injekcijg atlikty tik tinkamai apmokytas asmuo.
Uzpildytas Svirkstas dar vadinamas ,,vaistu®.
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Daliy paaiSkinimas. UZpildytas SvirkStas

PrieS naudojima

(

\

Po naudojimo

Panaudotas
stumoklio
Stiimoklio strypas
. — Atrama
strypas @ pirStams
L; i
hind Etiketé ir
o galiojimo
Atrama data
pirStams
Panaudoto
Etiketé ir lé(v1rk§to
galiojimo data orpusas
Svirksto
korpusas
Panaudota
Vaistas adata
Pilkas '
adatos Pilkas
. adatos
dangtelis dangtelis
uzdétas nuimtas
STOP PerskaityKkite pries suleisdami vaista.
Sveikatos prieziiiros specialistas Jums
skyré 210 mg doze kiekvieng ménes;.
Kad gautuméte pilng doze, reikia viena +

uzpildvtus SvirkStus.

iSkart po Kkito suleisti du 105 mg

1 veiksmas. Pasiruo§imas

e [Simkite i§ Saldytuvo kartoning dézute su dviem uzpildytais Svirkstais.

e [Simtus i§ Saldytuvo uZzpildytus Svirkstus pries injekcijg reikia mazZiausiai 30 minuciy
palaikyti, kad pasiekty kambario temperatiira (ne aukstesne kaip 25 °C) (niekaip kitaip

nesildykite). Dél to injekcija bus malonesné.

B punkte).

e Kruopsdciai nusiplaukite rankas.

Atidarykite kartoning dézute ir susirinkite visas injekcijai reikalingas medziagas (iSvardytas

Isimkite du uzpildytus Svirkstus i§ kartono dézutés, kaip parodyta paveikslélyje.



e Svarbu! Uzpildytus $virkstus visada laikykite uz §virksto korpuso.
o Laikykite pirStu déklo krasta, kol iSimate uzpildytus Svirkstus.

e Suémeg Svirkstag uz korpuso iSimkite uzpildyta Svirksta i§ déklo.

SuimkKite ¢ia

e Neimkite uz stimoklio arba pilko adatos dangtelio.
¢ Kol kas nenumaukite uzpildyto Svirksto pilko dangtelio.
e Nenuimkite atramos pir§tams. Tai yra uzpildyto Svirksto dalis.

e Nekratykite uzpildyty Svirksty.

Patikrinkite vaistg SvirkStuose. Vaistas turi biti skaidrus arba opalinis, bespalvis arba Siek
tiek gelsvas.
- Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jeigu tirpalas pakeité spalva, yra drumstas, jame yra
nuosédy arba daleliy.
- Gali matytis oro burbuliuky. Tirpalo su burbuliukais suleidimas po oda yra
nekenksmingas.

Nenaudokite uzpildyto $virksto, jeigu:
- jis nukrito;
- néra pilko adatos dangtelio arba jis nesandariai uzdétas;
- néra arba sugadinta sandarinimo priemoné arba jei kuri nors jo dalis yra jskilusi arba
suliizusi.
Tokiu atveju naudokite naujg Svirksta ir kaip galédami greiciau susisiekite su savo gydytoju.

Ant $varaus gerai apSviesto pavirSiaus pasidékite:

o du uzpildytus $virkstus;

o du alkoholiu suvilgytus tamponus; I :%QL
o du vatos ar marlés tamponélius;

o du lipnius pleistrus;

o specialig atlieky dézute. —

N\
=\

[

Pasiruoskite ir nuvalykite odos vieta, j kurig ruosiatés leisti vaistg. Galite rinktis Sias vietas:
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Slaunis;

pilvo sritj, bet ne ar¢iau kaip 5 cm nuo bambos; ISoriné Zasto pusé
iSoring Zasto pusg¢ (jei injekcijg Jums atlieka kitas , Pilvo arifis
asmuo).

Slaunis

’| A)
Antroji injekcija turi biiti leidziama | kita vieta nei pirmoji injekcija. Jeigu norite naudoti tg
pacia injekcijos sritj, leiskite ne tiksliai j tg pacig vieta.
Neleiskite j sritis, kuriose oda jautri, yra kraujosruvy, paraudusi, sukietéjusi, kurioje yra
randy ar strijy, iSkilusiy story, paraudusiy ar apsilupusiy odos lopinéliy ar pakitimy.
Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponéliu. Pries injekcijg leiskite odai
nudziti.

Nebelieskite Sios vietos iki injekcijos.

2 veiksmas. Pasiruoskite

Pries pat injekcija numaukite pilka adatos dangtelj ir padékite j Sona.

- Nelieskite adatos ir neprisilieskite adata prie jokio pavirsiaus.
Numovus dangtelj injekcijg reikia atlikti per 5 minutes. Skubéti nereikia — 5 minuciy laiko
visiSkai pakanka.

- Ant adatos galo galite pamatyti skyscio lasg — tai normalu.

Nesukiokite ir nelankstykite pilko adatos dangtelio.
Pilkg adatos dangtelj iSmeskite j specialig atlieky dézute. Neuzmaukite pilko adatos
dangtelio atgal ant uzpildyto Svirksto.

Tvirtai suspauskite odg nyksciu ir pirstais, kad susidaryty tvirtas mazdaug 5 cm plocio
pavirsius.
=
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o Svarbu! Injekcijos metu laikykite odg suspausta.

3 veiksmas. Suleidimas

. Svarbu! Stimoklio nereikia spausti Zemyn tol, kol nebus atlickama pati injekcija.

o Oda reikia laikyti suspausta. Kita ranka uzpildyto $virksto adata reikia jdurti j nuvalytos
odos sritj (injekcijos vietg) 45° arba 90° kampu.
o Durdami adatg nelaikykite pirSto ant stimoklio strypo.

. Létai ir tolygiai spauskite sttmoklj zemyn iki galo, kad suleistuméte visg doze. Baigiant
suleisti doze uzpildyta Svirksta reikia laikyti jdurta j oda.

. Pabaige atleiskite nykstj ir Svelniai iStraukite uzpildyta Svirksta i§ odos tuo paciu kampu,
kuriuo buvo jdurta.
- I8traukus $virksta i§ odos, jo korpusas turi baiti tuscias.

. Svarbu! Jeigu atrodo, kad Svirkste tebéra vaisto, tai reiskia, kad suleista ne visa dozé. Kaip
galima greiciau reikia pranesti savo sveikatos priezitiros specialistui.

4 veiksmas. PaSalinimas

. Visg panaudotg uzpildyta Svirksta ir pilkg adatos dangtel;
iSmeskite j specialig atlieky dézute iSkart po panaudojimo.

64



. Neismeskite uzpildyto §virksto su buitinémis atlieckomis.
Nenaudokite uzpildyto Svirksto pakartotinai.

Svarbu! Specialig atlieky déZzutg visada laikykite vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

5 veiksmas. Injekcijos vietos apZiiira

Jeigu pasirodo kraujo, lengvai prispauskite vatos ar marlés tamponélj prie injekcijos vietos ir

palaikykite kelias sekundes. Injekcijos vietos netrinkite. Jeigu reikia, injekcijos vieta galima
uzklijuoti nedideliu pleistru.

6 veiksmas. Atlikite antra injekcija, kad gautuméte pilna doze.

Pakartokite visus veiksmus nuo C punkto su antruoju uzpildytu Svirkstu, kad gautuméte pilng
doze. Antroji injekcija turi biiti leidziama j kitg vietg nei pirmoji injekcija. Jeigu norite
naudoti tg pacia injekcijos sritj, leiskite ne tiksliai j ta pacig vieta.

=1 dozeé
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