I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lugti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 105 mg romosozumaba (romosozumab) / 1,17 ml skiduma
(90 mg/ml).

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam piln$lircé

Katra pilnslircg ir 105 mg romosozumaba (romosozumab) / 1,17 ml skiduma (90 mg/ml).

Romosozumabs ir humanizéta monoklonala IgG2 antiviela, ko iegtist no Kinas kamju olnicu (KKO)
§nam, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasas lidz gaisi dzeltens Skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

EVENITY ir indic€ts smagas osteoporozes arstéSanai sievietém pécmenopauzes perioda ar augstu
lazumu risku (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
ArsteSana jauzsak un jauzrauga specialistiem, kuriem ir pieredze osteoporozes arstésana.
Devas

Ieteicama deva ir 210 mg romosozumaba (ko ievada ka divas subkutanas injekcijas, 105 mg katra)
reizi ménest 12 ménesu garuma.

Pirms arstéSanas un tas laika pacientem jauznem pietiekams kalcija un D vitamina daudzums
(skatit 4.3. un 4.4. apakspunktu).

Ar EVENITY arstetam pacient€m jaizsniedz zalu lietoSanas instrukcija un pacientes bridinajumu
kartite.



P&c romosozumaba terapijas pabeigSanas ieteicama pareja uz antiresorbtivu terapiju, lai ar
romosozumabu sasniegto rezultatu saglabatu péc 12 meéneSiem.

Izlaistas devas
Ja romosozumaba deva ir izlaista, ievadiet to, cik driz vien iesp&jams. P&c tam nakama romosozumaba
deva jalieto ne atrak ka vienu menesi péc pedejas devas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecakas pacientes
Devas pielagoSana gados vecakam pacient€m nav nepiecieSama (skatit ar1 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientem ar nieru darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama

(skatit 5.2. apakspunktu). Janovero kalcija Iimenis seruma pacientém ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem un pacient€m, kuras sanem dializi (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Nav veikti klmiskie petijumi, lai noveértétu aknu darbibas trauc€jumu ietekmi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Romosozumaba droSums un efektivitate, lietojot pediatrijas pacientem (<18 gadu vecuma), v&l nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai
Lai ievaditu 210 mg devu, javeic 2 subkutanas romosozumaba injekcijas védera, augsstilba vai
augsdelma. Otra injekcija javeic tiilit péc pirmas, bet cita injekcijas vieta.

IevadiSanu drikst veikt persona, kurai ir apmacitas injekciju veikSanas tehnikas.
Noradijumus par riko$anos un iznicinasanu skatit 6.6. apakspunkta.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo(-ajam) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam (skatit 4.4. apakSpunktu)

- Hipokalceémija (skatit 4.4. apakSpunktu)

- Anamné&zeé miokarda infarkts vai insults (skatit 4.4. apakSpunktu)

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Miokarda infarkts un insults

Randomizetos kontrol&tos p&tijumos, ar romosozumabu arst€tam pacient€m nopietnus
kardiovaskularus notikumus (miokarda infarktu un insultu) noveroja biezak salidzinajuma ar kontroles
grupam (skattt 4.8. apakSpunktu).

Romosozumabs ir kontrindic€ts pacientém, kuram ieprieks ir konstatéts miokarda infarkts vai insults
(skatit 4.3. apakspunktu).

Nosakot, vai konkrétai pacientei lietot romosozumabu, jaapsver pacientes nakama gada laika
iesp&jamo liizumu risks un kardiovaskularie riska faktori (piem&ram, pieradita sirds un asinsvadu
slimiba, hipertensija, hiperlipidémija, cukura diab&ts, smek&sana, smagi nieru darbibas traucgjumi,
vecums). Romosozumabu drikst lietot tikai tad, ja zalu parakstitajs un paciente vienojas, ka ieguvums



ir lielaks par risku. Ja pacientei terapijas laika ir miokarda infarkts vai insults, arst€Sana ar
romosozumabu ir japartrauc.

Hipokalcémija

Pacientém, kuras lieto romosozumabu, tika noverota parejosa hipokalcémija.

Pirms romosozumaba terapijas uzsakSanas ir janoveérs hipokalcémija un pacientes ir janoveéro, vai
neparadas hipokalc€mijas pazimes un simptomi. Ja kadai pacientei arstésanas laika tiek noveroti
simptomi, kas rada aizdomas par hipokalcemiju (skatit 4.8. apakSpunktu), janosaka kalcija Iimenis.
Pacientém jauznem pietiekams kalcija un D vitamina daudzums (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Pacientém ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aprékinatais glomerularas filtracijas atrums
[aGFA] no 15 lidz 29 ml/min/1,73 m?) vai tadam, kuras sanem dializi, ir lielaks hipokalc€mijas
attistibas risks, un droSuma dati §Tm pacientém ir ierobezoti. STm pacient€m ir jakontrol€ kalcija
Itmenis.

Paaugstinata jutiba

Kliniskajos p&tijjumos romosozumaba grupa radas kliniski nozZimigas paaugstinatas jutibas reakcijas,
ieskaitot angioedému, daudzformu erit€ému un natreni. Ja rodas anafilaktiska vai kada cita kltniski
nozimiga alergiska reakcija, jauzsak piemérota terapija un japartrauc romosozumaba lietoSana
(skatit 4.3. un 4.8. apakspunktu).

Zokja osteonekroze

Par Zokla osteonekrozi (ZON) pacientém, kuras sanem romosozumabu, tika zinots reti. Izvértgjot

pacientes ZON raganas risku, janem véra §adi riska faktori:

- kaulu rezorbeiju nomacosu zalu iedarbibas stiprums (sastavdalas antirezorbtiva potence
palielina risku) un kaulu rezorbcijas terapijas kumulativa deva;

- vezis, blakusslimibas (piem., an€mija, koagulopatijas, infekcija), smekesana;

- vienlaikus lietotas zales: kortikosteroidi, kimijterapija, angiogen&zes inhibitori, staru terapija
galvai un kaklam;

- slikta mutes dobuma higiéna, periodontala slimiba, slikti pieguloSas protezes, zobu slimiba
anamngzg, invazivas zobarstniecibas procediiras, piem., zobu ekstrakcija.

Visas pacientes jamudina uzturét labu mutes dobuma higiénu, regulari veikt zobu apskati un
nekavgjoties zinot par jebkadiem romosozumaba terapijas laika noverotiem mutes dobuma veselibas
simptomiem, tadiem ka zobu kustigums, sapes vai pietiikums vai nedzistoSas Ciilas vai izdalfjumi.

Ja romosozumaba terapijas laika rodas aizdomas vai arT pacientem ir, vai arT veidojas ZON, §adas
pacientes jaapriipé zobarstam vai mutes kirurgam ar pieredzi ZON arst&$ana. Jaapsver romosozumaba
terapijas partraukSana Iidz bridim, kad tiek noversta slimiba un, ja iesp&jams, mazinati to veicinosie
riska faktori.

Netipiski augsstilba liizumi

Reti zinots par netipisku zemas energijas vai vieglas traumas izraisttu augsstilba kaula kermena dalas
lizumu spontanu rasanos paciente€m, kuras sanem romosozumabu. Ikvienai pacientei jaunas vai
neierastas sapes augsstilba, giiza vai cirksni rada aizdomas par netipisku lizumu, un paciente
janovertg, lai izslegtu dalgju augsstilba lizumu. Netipiska augsstilba kaula [izuma gadijuma ar1
janoverte, vai pacientei nav liizuma simptomi un pazimes kontrlateralaja ekstremitaté. Pamatojoties uz
individualu ieguvuma un riska izvert€§jumu, jaapsver romosozumaba terapijas partraukSana.

Natrija saturs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zalu mijiedarbibas petijumi ar romosozumabu nav veikti. Farmakoking&tiska zalu mijiedarbiba ar
romosozumabu nav gaidama.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti
Griitnieciba

Romosozumabs nav paredzets lietosanai sievieteém reproduktiva vecuma vai griitniecibas laika. Nav
datu par romosozumaba lietoSanu griitniec€m. Atseviska romosozumaba pétijuma ar zurkam reti tika
noverotas skeleta deformacijas (ieskaitot sindaktiliju un polidaktiliju) (skatit 5.3. apakSpunktu).
Pirkstu attistibas patologiju risks cilvéka auglim p&c romosozumaba lietoSanas ir zems, nemot vera
pirkstu veidosanas laiku, kas cilvékiem notiek pirmaja trimestrT, laika, kad imunoglobulinu parnese
caur placentu ir ierobeZota.

BaroSana ar kriti

Romosozumabs nav paredzets lietoSanai sievietém barosanas ar kriiti laika.

Dati par romosozumaba izdaliSanos mates piena nav pieejami. Ir zinams, ka IgG izdalas kriits piena
pirmajas dazas dienas péc dzemdibam, un ta koncentracija samazinas lidz zemam Iimenim driz p&c
tam; tadgjadi Saja Tsaja perioda nevar izslegt risku ar kriiti barotam jaundzimusajam.

Fertilitate

Dati par romosozumaba ietekmi uz fertilitati cilvékiem nav pieejami. Petijumi ar Zurku matit€m un
teviniem neuzradija nekadu ietekmi uz fertilitates parametriem (skatit 5.3. apakspunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Romosozumabs neietekmé@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

DroSuma datos visbieZzak minétas nevélamas blakusparadibas bija nazofaringits (13,6 %) un artralgija
(12,4 %). Ar paaugstinatu jutibu saistitas reakcijas radas 6,7 % ar romosozumabu arst€to paciensu.
Par hipokalcémiju zinoja retak (0,4 % ar romosozumabu arst&to paciensu).

Randomizétos kontrol&tos petijumos ar romosozumabu arstétam pacientiem novéroja vairak nopietnus
kardiovaskularus notikumus (miokarda infarktu wvai insultu) neka kontroles grupa (skatit

4.4. apakSpunktu un informaciju zemak).

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Nevélamo blakusparadibu klasifikacijai izmantots $ads iedalfjums:

loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1 000) un loti reti (< 1/10 000). Katra biezuma kategorija un organu sistemu klasifikacija
nevelamas blakusparadibas noraditas smaguma samazinasanas seciba.



MedDRA organu sistemu klasifikacija Nevélamas blakusparadibas | BieZuma kategorija
. . _ Nazofaringits Loti biezi
Infekcijas un infestdcijas Sinusts Biexi
Paaugstinata jutiba? Biezi
Izsitumi Biezi
Imiinds sistémas traucejumi Defrnaﬁts Ble_i !
Natrene Retak
Angioedeéma Reti
Daudzformu eritéma Reti
Vielmainas un uztures traucéjumi Hipokalcémija® Retak
Nervu sistemas trauceéjumi Galvassapes Biczi
Insults® Retak
Acu bojajumi Katarakta! Retak
Sirds funkcijas traucéjumi Miokarda infarkts® Retak
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas Artralgilja LOtl. b}?ZI
bojajumi Kakla sapes BTe?
Muskulu spazmas Biezi
stp areyt trau.c QumL un reakcijas Reakcijas injekcijas vietad Biezi
ievadisanas vietd

a Skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu.

b Definéts ka tads albumina koriggtais kalcija limenis seruma, kas bija zemaks par normas
apaksgjo robezu. Skatit 4.3. un 4.4. apaksSpunktu.

¢ Skatit punktu “Miokarda infarkts un insults” zemak.

d- Visbiezakas reakcijas injekcijas vieta bija sapes un eritéma.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imunogenitate
Sievietem p&cmenopauzes perioda, kuras reizi ménesi sanéma romosozumabu, anti-romosozumaba

antivielu izveidoSanas biezums bija 18,6 % (1162 no 6244) piesaistosam antivielam un 0,9 %
(58 no 6244) neitraliz€josam antivielam. Agrakais anti-romosozumaba antivielu rasanas laiks
bija 3 ménesi pec pirmas devas. Lielaka dala antivielu atbildes reakciju bija parejosas.
Anti-romosozumaba piesaistoso antivielu klatbiitne romosozumaba iedarbibu samazinaja par
lidz 25 %. Netika novérota nekada anti-romosozumaba antivielu klatbiitnes ietekme uz
romosozumaba efektivitati. lerobezoti droSuma dati liecina, ka injekcijas vieta noveroto reakciju
biezums bija skaitliski lielaks sievieSu dzimuma pacient€m ar neitraliz€jo$am antivielam.

Miokarda infarkts, insults un mirstiba

Aktivi kontroléta romosozumaba petijuma smagas osteoporozes arst€Sana sieviet€ém p&cmenopauzes
perioda, 12 meénesu dubultaklas romosozumaba terapijas fazg 16 sievieteém (0,8 %) romosozumaba
grupa bija miokarda infarkts salidzinajuma ar 5 sievietém (0,2 %) alendronata grupa un 13 sievietém
(0,6 %) bija insults romosozumaba grupa salidzinjuma ar 7 sievietém (0,3 %) alendronata grupa. Sis
blakusparadibas radas pacient€m ar miokarda infarktu vai insultu un bez tiem anamngzg.
Kardiovaskulara nave iestajas 17 sievietem (0,8%) romosozumaba grupa un 12 (0,6%) sievieteém
alendronata grupa. Sieviesu skaits ar nozZimigadm nevélamam kardiovaskularam blakusparadibam
(major adverse cardiac events — MACE = pozitivi apstiprinata kardiovaskulara nave, miokarda
infarkts vai insults) bija 41 (2.0%) romosozumaba grupa un 22 (1,1%) alendronata grupa, veidojot
riska attiecibu 1,87 (95% ticamibas intervals [1,11; 3,14]) romosozumabam salidzinajuma ar
alendronatu. Nave visu célonu dg] iestajas 30 sievietem (1,5%) romosozumaba grupa un 22 (1,1%)
sievietém alendronata grupa.

Placebo kontroléta romosozumaba pétijuma osteoporozes arsté$ana sievietém pe€cmenopauzes perioda
(taja skaita sievietém ar smagu un mazak smagu osteoporozi), 12 ménesu dubultaklas romosozumaba
terapijas faz€ pozitivi apstiprinatas MACE neatskiras; 30 (0,8%) radas romosozumaba grupa un




29 (0.8%) radas placebo grupa. Nave visu celonu dg] iestajas 29 sievietem (0,8%) romosozumaba
grupa un 24 (0,7%) sievietem placebo grupa.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskajos pétijumos nav pieredzes ar pardozesanu. Antidots pret romosozumabu vai Ipasa arstéSana
pardozeSanas gadijuma nav zinama. Pardozg€Sanas gadijuma ieteicams pacientes riipigi novérot un
veikt atbilstoSu arst€Sanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales kaulu slimibu arstésanai, kaulu struktiiru un mineralizaciju
ietekmgjosas zales, ATK kods: M05BX06.

Darbibas mehanisms

Romosozumabs ir humanizéta monoklonala antiviela (IgG2), kas saista un inhibe sklerostinu, tadgjadi
kaulu odergjuma Stinu aktivizacijas, osteoblastu ierosinatas kaulu matrices veidoSanas pieauguma un
osteoprogenitoru §tinu nostiprinasanas dél uzlabojot kaulu veidosanos. Turklat romosozumabs izraisa
izmainas osteoklastu mediatoru ekspresija, tadgjadi samazinot kaulu resorbciju. Sads duals kaulu
veidoSanas pieauguma un kaulu resorbcijas samazinajuma efekts kopa izraisa strauju trabekularo un
kortikalo kaulu masas palielinasanos, kaulu strukttiras un stipribas uzlaboSanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sievietem p&cmenopauzes perioda ar osteoporozi romosozumabs paaugstinaja kaulu veidoSanas
markiera 1. tipa prokolagéna N terminala propeptida (P1NP) raditajus arst€Sanas sakuma ar maksimalo
pieaugumu aptuveni 145 % salidzinajuma ar placebo 2 nedgélas p&c arstéSanas sakSanas, péc tam
atgriezoties pie placebo Iimena 9. ménest un pazeminoties par aptuveni 15 % zem placebo grupas
Iimena 12. ménesi. Romosozumabs samazinaja kaulu resorbcijas markiera 1. tipa kolagéna C-
telopeptida (CTX) raditajus ar maksimalo samazinajumu aptuveni 55 % salidzinajuma ar placebo
grupu 2 nedgelas pec arstésanas sakuma. CTX Iimenis saglabajas zemaks neka placebo grupa

un 12. meénesT bija par apmeram 25 % zemaks neka placebo grupa.

P&c romosozumaba terapijas pabeig$anas sievietém peécmenopauzes perioda ar osteoporozi PINP
limenis sakumstavokla IimenT atgriezas 12 ménesu laika; CTX pieauga virs sakumstavokla

Itmena 3 ménesu laika un atgriezas sakumstavokla Itment lidz 12. menesim, atspogulojot iedarbibas
atgriezeniskumu. P&c atkartotas arst€Sanas ar romosozumabu (ierobezotam paciensu skaitam),

pEc 12 ménesu placebo terapijas, romosozumaba izraisttais PINP pieauguma un CTX samazinajuma
Itmenis bija [1dzigs sakotng&jas arst€Sanas laika noveérotajam.

Kliniska pétijuma efektivitate

Osteoporozes arstésana sievietem pécmenopauzes periodad

Romosozumaba efektivitate un droSums tika izvertets divos galvenajos p&tijumos: alendronata
kontroléta (ARCH) un placebo kontroléta petijuma (FRAME).



Petijums 20110142 (ARCH)

Romosozumaba efektivitate un droSums osteoporozes arstéSana sievieteém peécmenopauzes perioda tika
noverteta daudzcentru, daudznacionala, randomizéta, dubultakla, alendronata kontroléta parakuma
petijuma ar 4093 sievietem p&cmenopauzes perioda vecuma no 55 Iidz 90 gadiem (vidgjais

vecums 74,3 gadi), kuram ieprieks bijusi kaulu trausluma izraisiti liizumi.

Ieklautajam sievietem bija vai nu giizas kaula, vai augsstilba kaula kaklina KMB (kaulu mineralais
blivums) raditajs pec T skalas < —2,50 un vai nu vismaz 1 vid&ji smags vai smags vertebrals lizums;
vai ar1 vismaz 2 viegli vertebrali lizumi; vai arT glizas vai augsstilba kaula kaklina KMB raditajs péc
T skalas <-2,00; un vai nu vismaz 2 vidgji smagi vai smagi vertebrali liizumi; vai arT augsstilba
proksimalas dalas lizums, kas radies 3 Iidz 24 menesSus pirms randomizacijas.

Vidgjais sakumstavokla mugurkaula jostas dalas, gizas locttavas un augsstilba kaula kaklina KMB
raditajs pec T skalas bija attiecigi -2,96, -2,80 un -2,90; 96,1 % sievieSu bija vertebrals ltizums
sakumstavokli un 99,0 % sievieSu ieprieks bija bijis osteporotisks lizums. Sievietes tika randomizétas
(1:1), lai aklinata veida 12 ménesu garuma sanemtu vai nu subkutanas romosozumaba injekcijas reizi
meénesT, vai arT iekskigi lietojamu alendronatu reizi nedela. Péc 12 meénesu gara dubultakla p&tijuma
perioda sievietes abas grupas pargaja uz alendronatu, joprojam nezinot, kuras zales lietoja sakotngja
arst€Sana. Primara analize tika veikta, kad visas sievietes bija pabeiguSas 24. menesa viziti, un kliniska
luzuma notikumi bija apstiprinati vismaz 330 sievietem, un tie radas p&c videja noverosanas perioda
pec aptuveni 33 pétijuma pavaditiem méneSiem. Sievietes katru dienu papildus saneéma kalciju un D
vitaminu.

Primarie efektivitates mérka kriteriji bija jauna vertebrala lizuma biezums Iidz 24. m&neS$a beigam un
kltniska lizuma biezums (nevertebrala lizuma un kliniska vertebrala lizuma) lidz primaras analizes
veikSanai.

letekme uz jauniem vertebraliem, kliniskiem, nevertebraliem, giizas un nozimigiem osteoporotiskiem
liizumiem

Ka redzams 1. tabula, romosozumabs samazinaja jaunu vertebralu lizumu biezumu Iidz 24. ménesa
beigam (korigéta p-veértiba < 0,001) un klinisku [izumu biezumu primaras analizes laika (korigéta
p-vértiba < 0,001), ka arT nevertebralu lizumu biezumu primaraja analizé (korigéta p-vertiba = 0,040)
salidzinajuma ar raditajiem, kad arst€Sanai tika izmantots tikai alendronats. 1. tabula paradits art
nevertebralu, giizas un nozimigu osteoporotisku lazumu riska samazinajums Iidz primaras analizes
veikSanai, 12. ménesim un 24. ménesim.

1. tabula. Romosozumaba ietekme uz jaunu vertebralu, klinisku, nevertebralu, giiZas un
nozimigu osteoporotisku lizumu bieZumu un risku sievietém pécmenopauzes perioda
ar osteoporozi

SievieSu dala ar lizumu Absolutais riska e e
— o s Relativais riska
Alendronats/ R samazinajums o . o
Alendronits omosom_lma?s/ (%) samazm(;ajums (%)
(%) Alendronats (%) (95 % TI) 95 % TI)
Jauns vertebrals
Lidz 12. mén 85/1703 55/1696 1,84 36
eSa beigam (5,0) (3,2) (0,51,3,17) (11, 54)
Lidz 24. mén | 147/1834 (8,0 74/1825 4,03 50
eSa beigam? ) 4,1 (2,50, 5,57) (34, 62)
Klinisks®
Lidz 12. men | 102047 (4 | 795046 (3.9 1,8(0.5,3.1) 28 (4, 46)
eSa beigam )
Primara
analize 266/2047 (13, 198/2046 NA® 27
(mediana 0) 9,7 (12, 39)
noveérosana
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Alendronats
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95/2047 (4,6)
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analize
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apm. 33 méne
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217/2047 (10,
6)

178/2046 (8,7)

NAc©

19 (1, 34)

Giiza

Lidz 12. mén
eSa beigam

22/2047 (1,1)

14/2046 (0,7)

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

36 (-26, 67)

Primara
analize
(mediana
noverosana
apm. 33 méne
§i)

66/2047 (3,2)

41/2046 (2,0)

NAc©

38 (8, 58)

Nozimigs osteoporotisks?

Lidz 12.
meénesa
beigam

85/2047 (4,2)

61/2046 (3,0)

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

28 (-1, 48)

Primara
analize
(mediana
noverosana
apm. 33 méne
§1)

209/2047 (10,
2)

146/2046 (7,1)

NAe©

32 (16, 45)

4 Absoliita riska samazinasanas un relativa riska samazinasanas pamatota ar Mantela-Hencela
metodi, kas korigéta atbilstosi vecuma iedalfjumam, sakumstavokli giizas KMB raditajs péc
T skalas (<-2,5, >-2,5) un esoS§s smags vertebrals

salidzinajumi pamatoti ar korigétu logistikas regresijas modeli.

lizums sakumstavokli.

Kliniski lazumi ieklauj visus simptomatiskos liizumus, ieskaitot nevertebralus un sapigus

vertebralus luzumus. Terapiju salidzinajumi pamatoti ar Koksa proporcionalo risku modeli.
¢ NA: nav pieejami, jo petamam personam ir atSkiriga iedarbiba primaras analizes bridi.

d

[Gzumi.

letekme uz kaulu mineralo blivumu (KMB)

Nozimigi osteoporotiskie ltizumi, tostarp giizas, apakSdelmu, augSdelmu un kliniski vertebralie

Sievietem p&cmenopauzes perioda ar osteoporozi romosozumabs, lictojot 12 meénesus pec 12 ménesu

ilgas alendronata lietoSanas, palielinaja KMB salidzinajuma ar alendronatu atseviski 12. un 24. meénes
(p-vertiba < 0,001) (skattt 2. tabulu).

P&c 12 arstesanas meénesiem 98 % sievieSu peécmenopauzes perioda romosozumabs mugurkaula jostas
dalas KMB palielinaja, salidzinot ar sakumstavokli.

Terapiju



2. tabula. Vidgjas procentualas izmainas KMB salidzinajuma ar sakumstavokli lidz 12. ménesa
un 24. menesa beigam sievietém peécmenopauzes perioda ar osteoporozi

Alendronats/Alendronats | Romosozumabs/Alendronats | Terapijas atSkiriba ar
Vidgjais (95 % TI) Vidgjais (95 % TI) Alendronats -
N =2047° N =2046° alendronats

12. ménest
Mugurkaula 5,0(4,8,5,.2) 12,4 (12,1, 12,7) 745 (7,0, 7.8)
JOStaS dala b bl b b b b b b b
Giizas locitava 2,9(2,7,3,1) 5,8 (5,6, 6,1) 2,9°(2,7,3,2)
Augsstilba b
anta kalling 2,0(1,8,2,2) 49 (4,6,5.1) 2.8(25,32)
24. ménest
Mugurkaula 7.2 (6,9, 7,5) 14,0 (13,6, 14,4) 6,8° (6,4,7,3)
jOStaS dala b 7 b b b b b EE 5
Giizas locitava 3,5(3.,3,3,7) 6,7 (6,4, 6.,9) 3,2 (2,9, 3,6)
Augsstilba b
kaula kaklin 2,5(2,3,2,8) 5,7 (5,4, 6,0) 3,2°(2,8, 3,5)

Medianas un ticamibas intervali balstiti uz paciente€m ar pieejamajiem datiem. Pamatojoties uz
ANCOV A modeli; sakumstavokla KMB un KMB procentualo izmainu no sakumstavokla 12.

un 24. ménesT trikstosas vertibas tika aprekinatas ar uz kontroli balstttu modela aprékinasanu.
2 Randomizeto sieviesu skaits.

b p-vertiba < 0,001.

leverojama pirmajos 12 ménesos sasniegta KMB atskiriba saglabajas Iidz 36. ménesa beigam pec
parieSanas uz alendronatu/ta terapijas turpinasanas. Terapiju atSkiribas pec 6 menesiem tika noverotas

mugurkaula jostas dala, giizas locitava un augsstilba kaula kaklina.

Petijums 20070337 (FRAME)

Romosozumaba efektivitate un droSums pécmenopauzes osteoporozes arstésana tika noverteta
daudzcentru, daudznacionala, randomizeta, dubultakla, placebo kontroleta, paral€lu grupu petijuma
ar 7180 sievietem pecmenopauzes perioda 55 1idz 90 gadu vecuma (vidgjais

vecums 70,9 gadi). 40,8 % petijuma ieklauto sieviesu bija smaga osteoporoze, un sakumstavokli bija
bijis ieprieksgjs luzums.

Vienlidz primari efektivitates mérka kriteriji bija jaunu vertebralu [izumu biezums Iidz 12. ménesa
un 24. ménesa beigam.

Romosozumabs samazinaja jaunu vertebralu [izumu biezumu Iidz 12. mé&nesa beigam (absolutais
riska samazinajums: 1,3 % [95 % TI: 0,79; 1,80], relativais riska samazinajums: 73 % [95 %

TI: 53; 84], korigéta p vertiba < 0,001) un péc parieSanas uz denozumabu 24. ménesi (absolitais riska
samazinajums: 1,89 % [95 % TI: 1,30; 2,49], relativais riska samazinajums: 75 % [95 % TI: 60; 84],
korigéta p vertiba < 0,001).

Sievietes, kuras parnaca no bisfosfonata terapijas

Pétijums 20080289 (STRUCTURE)

Romosozumaba droSums un efektivitate sievietém pecmenopauzes perioda ar smagu osteoporozi,
kuras pargaja no bisfosfonata terapijas (92,7 % teriparatida grupa un 88,1 % romosozumaba grupa
pirms tam bija liectojusas alendronatu ped€jo 3 gadu laika), tika izvertets daudzcentru, randomizeta,
atklata petijuma ar 436 sievietem pecmenopauzes perioda vecuma no 56 Iidz 90 gadiem (vidgjais
vecums 71,5 gadi) salidzinajuma ar teriparatidu.
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Primarais efektivitates mainigais elements bija izmainas kopgja guizas KMB no

sakumstavokla 12. me&nesi. Romosozumabs biitiski palielinaja kopg&jo giizas KMB salidzinajuma ar
teriparatidu 12. ménesi (vidgja terapijas atskiriba no teriparatida: 3,4 % [95 % TI: 2,8; 4,0], p veértiba
<0,0001). P&ttijuma merkis nebija novertet ietekmi uz luzumiem, bet p&tijuma romosozumaba grupa
bija septini lizumi un teriparatida grupa — devini lizumi.

Kaulu histologija un histomorfometrija

Kaulu histologijas apak$p&tijuma 2. un 12. ménesi tika iegtiti pavisam 154 iegurna kaula augsgjas
dalas biopsijas paraugi no 139 sievietém pécmenopauzes perioda ar osteoporozi (FRAME pétijuma).
Kvalitativi histologiskie paraugu izveértéjumi uzradija normalu kaula arhitektiiru un kvalitati visos
laika punktos, normalas kaulu platnites bez pieradijumiem par kaulu mineralizacijas izraisitam
parmainam, nenobriedusu kaulaudu veidoSanos, kaulu smadzenu fibrozi vai kliniski nozimigu kaulu
smadzenu anomaliju pacientém, kuras arst€ ar romosozumabu.

Biopsiju histomorfometriskie izmekl&jumi 2. un 12. ménesT sievieteém uzradija palielinatus kaula
veidoSanas parametrus un samazinatus kaula resorbcijas parametrus, kamér kaula tilpums un

trabekularais biezums palielinajas romosozumaba grupa salidzinajuma ar placebo grupu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar romosozumabu viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apaksSgrupas osteoporozes arstésana. Informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsuikSanas

Medianais laiks Iidz maksimalai romosozumaba koncentracijai (ty.x) bija 5 dienas
(intervals: 2 Iidz 7 dienas). Péc 210 mg subkutanas devas biopieejamiba bija 81 %.

Biotransformacija

Romosozumabs ir humaniz&ta monoklonala antiviela (IgG2) ar augstu afinitati un specifiskumu uz
sklerostinu, tade] ta klirenss notiek pa strauja piesatinajuma eliminacijas celu (t.i., mérka mediéts
nelinears klirenss, ko medi€ romosuzamaba-sklerostina kompleksa degradacija) un pa I&énas
nespecifiskas eliminacijas celu, ko medig retikuloendotélija sistéma.

Eliminacija
P&c Cmax seruma Itmena samazinasanas vidg€jais eliminacijas pusperiods bija 12,8 dienas. Lidzsvara
koncentracija plazma parasti tika sasniegta lidz 3. m&nesim ar mazak neka divkarSu akumulaciju péc

devas sanemsanas reizi meénesl.

Linearitate/nelinearitate

P&c subkutanas ievadiSanas romosozumaba farmakokiné&tika ir nelineara, ko izraisa ta saistiSanas ar
sklerostinu. Vairakas ievaditas devas bija robezas no 70 lidz 210 mg.

Nieru darbibas traucéjumi

P&c 210 mg romosozumaba devas kliniska p&tijuma ar 16 pacientem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min) vai nieru slimibu pedgja stadija (NSPD), kuras sanéma
hemodializi, vidgjais Cmax un AUC bija par 29 % un 44 % augstaks pacientem ar smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem, neka veselam petamam personam. Videja romosozumaba iedarbiba bija
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lidziga tai, kada bija pacienteém ar NSPD un kuras sanéma hemodializi, salidzinajuma ar veselam
p€tamam personam.

Populacijas farmakokingtikas analize uzradija romosozumaba iedarbibas pieauguma saistibu ar nieru
darbibas traucgjumu smaguma pakapes paaugstinasanos. Tomér, pamatojoties uz KMB izmainu
iedarbibas-atbildes reakcijas modeli un salidzinajumu ar iedarbibam, kadas tika sasniegtas ar
panesamam klmiskam devam, devas pielagosana $adam pacient€ém nav ieteicama. Ieteicama
hipokalc€mijas novero$ana pacientém ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem vai tadam pacienteém,
kuras sanem dializi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Nav veikti kliskie petijumi, lai novert€tu aknu darbibas traucgjumu ietekmi. Nav sagaidams, ka aknu
darbibas traucgjumi ietekmé&tu romosozumaba farmakokinétiku, tapéc, ka aknas nav galvenais organs
romosozumaba metabolisma vai ekskrécija.

Gados vecakas pacientes
Romosozumaba farmakokinétiku vecums no 20 gadiem lidz 89 gadiem neietekmg&ja.

Kermena masa

Romosozumaba iedarbiba samazinajas lidz ar pieaugosu kermena masu, tomer §im samazinajumam
bija minimala ietekme uz mugurkaula jostas dalas KMB, kads tika panakts, pamatojoties uz
iedarbibas-atbildes reakcijas analizi, un nav kliniski nozimigs. Pamatojoties uz FK analizém, gaidama
lidzsvara koncentracijas AUC mediana 61 kg un 114 kg smagam pacienteém ir

attiecigi 558 pg.diena/ml un 276 pg.diena/ml pec ikmeénesa 210 mg romosozumaba devas subkutani.

Tautiba un dzimums

Devas pielagoSana nav nepiecieSama saistiba ne ar vienu pacientes raksturojumu. Pamatojoties uz
populacijas farmakokiné&tikas analizi, dzimumam un rasei (japanietes salidzinajuma ar ne-japanietém)
nebija kltniski nozimigas ietekmes uz romosozumaba farmakokingtiku (< 20 % izmainas Iidzsvara
stavokla iedarbiba).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos vai kaulu droSuma pétijumos iegitie dati par farmakologisko
droSumu, atkartotu devu toksicitati, iesp&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Karcinogenitates p&tijumos subkutanas injekcijas veida devas Iidz pat 50 mg/kg/nedgla tika ievaditas
Sprague-Dawley zurku téviniem un matitém vecuma no 8 Iidz 98 nedelam. Sis devas izraisija
sistemiskas iedarbibas, kas bija [idz 19 reizém lielaka neka cilvékiem noverota sistemiska iedarbiba
pec subkutanas romosozumaba devas 210 mg reizi ménest (pamatojoties uz AUC salidzinajumu).
Romosozumabs izraisija no devas atkarigu kaulu masas pieaugumu ar makroskopisku kaula
sabiez€jumu visu devu gadijuma. Romosozumabam nebija nekadas ietekmes uz zurku t&vinu un
matisu mirstibu un audzgju biezumu.

Pettjumi ar Zurku matitém un téviniem neuzradija nekadu ar romosozumabu saistitu ietekmi uz
parosanos, auglibu vai te€vinu reproduktivo izvert&jumu (spermas parametriem vai organu svaru), un
iedarbibai, kas apm&ram 54 reizes parsniedz klmisko iedarbibu, nebija nekadas ietekmes uz
mekl&sanas ciklu vai kadiem olnicu vai dzemdes parametriem.

Skeleta deformacijas, ieskaitot sindaktiliju un polidaktiliju, tika reti noverotas 1 no 75 metieniem ar
iedarbibu, kas apmeéram 30 reizes parsniedz klinisko iedarbibu, pé€c romosozumaba ievadiSanas
zurkam organogenézes perioda. Nebija nekadas nevélamas ietekmes uz postnatalo augSanu un
attistibu.
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Tiek noradits, ka sklerostins ietekmé pirkstu veidoSanos, tomér, ta ka pirkstu veidosanas cilvékiem
notiek pirmaja trimestri, kad imunoglobinu parnese ar placentu ir ierobezota, lidzigu atrazu risks
cilvékiem ir zems (skatit 4.6. apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalcija acetats

Ledus etikskabe

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Saharoze

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Kad EVENITY pirms lietosanas ir iznemts no ledusskapja, to nedrikst likt atpakal] ledusskapi, bet
originalaja iepakojuma to var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) lidz 30 dienam. Ja $aja perioda
zales netiek izmantotas, tas jaiznicina.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

EVENITY 105 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Vienreizgjai lietoSanai paredzeta rokas mehaniska injekcijas ierice, kas iepriekS samontgta ar pilnslirci,
kura ir 1,17 ml skiduma. Pildspalvveida §lircé esosa §lirce ir izgatavota no cikloolefina polimera
plastmasas ar aizbazni (hlorbutils) un piestiprinatu nertis€josa te€rauda adatu ar elastoméra adatas
aizsargu (sintStiska gumija).

Iepakojuma ir 2 pildspalvveida pilnslirces.
Vairaku kastiSu iepakojuma ir 6 (3 kastites pa 2) pildspalvveida pilnslirces.

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pilnSlircé

Vienreizgjai lieto§anai paredzéta pilnilirce, kura ir 1,17 ml $kiduma. Slirce ir izgatavota no
cikloolefina poliméra plastmasas ar aizbazni (hlorbutils) un piestiprinatu nertis¢josa t€rauda adatu ar
elastome@ra adatas aizsargu (sint€tiska gumija).

Iepakojuma ir 2 pilnslirces.
Vairaku kastiSu iepakojuma ir 6 (3 kastites pa 2) pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Skidums pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai nav redzamas dalinas un krasas izmainas. EVENITY
nedrikst lietot, ja Skiduma redzamas krasas izmainas, sadulkojums vai dalinas.

Pirms subkutanas ievadiSanas romosozumabs vismaz 30 minttes pirms injekcijas jatur istabas
temperattra. Tas padaris injekciju patikamaku. To nedrikst sildit nekada cita veida.

Nekratiet.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

Amerikas Savienotas Valstis

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaks$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

w

So zalu periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietnég.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D.  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai
riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinaSanas pasakumi

Registracijas apliecibas Tpasniekam ir janodro$ina izglitoSanas programmas ievieSana registrétajai
indikacijai — smagas osteoporozes arsté$ana sievietém pécmenopauzes perioda ar augstu lizumu
risku.

Izglttosanas programmas merkis ir turpmak samazinat nopietnu kardiovaskularu traucgjumu —
miokarda infarkta (MI) un insulta, hipokalcémijas un Zokla osteonekrozes (ZON) risku, uzsverot
galveno droSuma informaciju, kas ir pieejama ZA un LI.

Izglitosanas programma satur:
J izglitojoSo materialu arstiem;

o pacienta bridinajuma kartiti.

IzglitojoSajam materialam arstiem ir jasatur $adi galvenie elementi:

o Zalu apraksts;
o Parakstitaja rokasgramata:
o attieciga informacija veselibas apriipes specialista (VAS) atbalstam, lai atbilstosi

atpazitu, kontrol€tu un vadttu svarigus identific€tos riskus — nopietnus kardiovaskularus
notikumus — MI, insultu un hipokalc&miju, ka arT svarigu potencialo risku ZON;

o pirms romosozumaba parakstiSanas veicamo riska mazinasanas pasakumu atgadinajuma
saraksts;
o kontrolsaraksts, kas atgadina parakstitajam parbaudit kontrindikacijas un riipigi novertet

kardiovaskulara riska profilu pirms romosozumaba parakstiSanas;

o noradijums nekavéjoties medictniski izmeklet pacientus, kuriem attistas par MI vai
insultu liecino$i simptomi, kas nodro§inas atru ieguvuma un riska parvertésanu, lai
veiktu atbilsto$us pasakumus attieciba uz romosozumaba terapiju;

o atgadinajums veselibas apripes specialistam izglitot pacientu un/vai apriipetaju par
riskiem, Tpasi kardiovaskularo risku, un nodros§inat pacientam Pacienta bridinajuma
kartiti;

o atgadinajums par nepiecieSamibu zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam un
ka to darft.

JanodroSina pacienta bridinajuma kartite un tai ir jasatur $ada galvena informacija:

J nopietnu kardiovaskularu notikumu — MI un insulta, hipokalcémijas un ZON pazimes un/vai
simptomi, un kad ir javerSas peéc mediciniskas palidzibas;

o atgadinajums pacientam/apriipétajam informet osteoporozes specialistu par MI vai insulta un
citiem kardiovaskulariem stavokliem/riska faktoriem anamngzg;
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nepiecieSamiba visu laiku nésat 11dzi Pacienta bridinajuma kartiti un uzradit to visiem
veselibas apriipes specialistiem;

romosozumaba lietoSanas datumi un arsta, kurs parakstijis zales, kontaktinformacija, lai
sazinatos, ja nepiecieSama konsultacija;

svariga informacija citiem veselibas apriipes specialistiem par pacientiem, kuri lieto
romosozumabu, taja skaita par svarigiem identific€tiem riskiem — nopietniem
kardiovaskulariem notikumiem — MI, insults un hipokalc€mija, un svarigu potencialo risku —
ZON;

atgadinajums par nepiecieSamibu pacientam, aprupé&tajam un jebkuram citam VAS zinot par
blakusparadibam.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
romosozumab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 105 mg romosozumaba / 1,17 ml skiduma (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids, saharoze, polisorbats 20 un fidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Nekratiet.

Attéls kartona kastites priekspusé:

Attéls un teksts kartona kastites iekSpusé, redzams péc atvérsanas:
Lai sanemtu pilnu devu, lietojiet divas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

=1 deva
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR "BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
romosozumab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 105 mg romosozumaba / 1,17 ml §kiduma (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids, saharoze, polisorbats 20 un @idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastitsu iepakojums: 6 (3 kastites pa 2) vienreiz€jas lietoSanas pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Nekratiet.

Attéls kartona kastites priekspusé:

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EVENITY 105 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
romosozumab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 105 mg romosozumaba / 1,17 ml §kiduma (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids, saharoze, polisorbats 20 un @idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida pilnslirces. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski
netiek pardota.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Nekratiet.

Attéls kartona kastites priekspuse:

Attels un teksts kartona kastites iekspuse, redzams péc atvérsanas:
Lai sanemtu pilnu devu, lietojiet divas.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat pildspalvveida §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

EVENITY 105 mg injekcija
romosozumab
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,17 ml

6. CITA

UCB Pharma S.A. (logo)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILNgLIRCES KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pilnslirce
romosozumab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ir 105 mg romosozumaba / 1,17 ml $8kiduma (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids, saharoze, polisorbats 20 un @idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 vienreizgjas lietosanas pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Nekratiet.

Attéls kartona kastites priekspusé:

=1 deva

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
Uzglabat pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR “BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pilnslirce
romosozumab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ir 105 mg romosozumaba / 1,17 ml $8kiduma (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids, saharoze, polisorbats 20 un @idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
Vairaku kastisu iepakojums: 6 (3 kastites pa 2) vienreizgjas lietoSanas pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Nekratiet.

Attéls kartona kastites priekspusé:

=1 deva

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EVENITY 105 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMS (BEZ “BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

EVENITY 105 mg $kidums injekcijam pilnslirce
romosozumab

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce ir 105 mg romosozumaba / 1,17 ml $8kiduma (90 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids, saharoze, polisorbats 20 un @idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
2 vienreizgjas lietoSanas pilnslirces. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, atseviski netiek pardota.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Nekratiet.

Attéls kartona kastites priekspusé:

=1 deva

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
Uzglabat §lirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

EVENITY 105 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNsLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

EVENITY 105 mg injekcija
romosozumab
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,17 ml

6. CITA

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

EVENITY 105 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
romosozumab

vgirn zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu drosSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespejams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Jums iedos pacientes bridinajumu kartiti, kura ir biitiska droSuma informacija, kas Jums janem
vera pirms arst€Sanas ar EVENITY un tas laika.

Saja instrukcija varat uzzinat:

I. Kas ir EVENITY un kadam noltkam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms EVENITY lietoSanas
3. Ka lietot EVENITY

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat EVENITY

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir EVENITY un kadam noliikam tas lieto

Kas ir EVENITY
EVENITY sastava ir aktiva viela romosozumabs — zales, kas palidz stiprinat kaulus un mazinat kaulu
luzumu risku.

Kadam noliikam lieto EVENITY
EVENITY lieto smagas osteoporozes arst€$anai sievietem pécmenopauzes perioda kuram ir augsts
kaulu lizumu risks.

Osteoporoze ir slimiba, kas padara kaulus planus un trauslus. Daudzam osteoporozes pacientém nav
simptomu, bet tas tik un ta var bt paklautas paaugstinatam kaulu lizumu riskam.

Ka EVENITY darbojas

EVENITY ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir olbaltumvielu paveids, kas izstradats, lai
spetu atpazit un piesaistities konkrétam olbaltumvielam organisma. EVENITY piesaistas
olbaltumvielai, ko sauc par sklerostinu. Piesaistoties sklerostinam un blokg&jot ta darbibu, EVENITY

. palidz veidot jaunu kaulu un,

. pal€nina esosa kaula zudumu.

Tas padara kaulus stiprakus un samazina kaulu liizumu risku.

2. Kas Jums jazina pirms EVENITY lietoSanas

Nelietojiet EVENITY, ja:

o Jums ir alergija pret romosozumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

o Jums ir zems kalcija ITmenis asinis (hipokalc€mija). Jusu arsts Jums pastastis, vai Jums ir
pazeminats [Tmenis;

o Jums ieprieks ir bijusi sirdslékme vai insults.
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Nelietojiet EVENITY, ja kaut kas no iepriekS mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinata, pirms
EVENITY lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu un parrunajiet savu medicinisko v&sturi pirms EVENITY
lietoSanas.

Sirdslekme un insults

Ir zinots par sirdslekmi un insultu cilvékiem, kuri lietoja EVENITY.

Nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu, ja Jums ir:

o sapes kraisu kurvi, elpas tritkums;

o galvassapes, sejas, roku vai kaju nejutigums vai vajums, runasanas griitibas, redzes izmainas,
lidzsvara zudums.

Arsts rlipigi izvertes sirds un asinsvadu trauc&jumu risku, pirms vin$/vina laus Jums sakt lietot
EVENITY. Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jums ir paaugstinats sirds un asinsvadu trauc&umu risks,
piemeram, pieradita sirds un asinsvadu slimiba, augsts asinsspiediens, augsts tauku Iimenis asinis,
diabgts, smekesana vai nieru darbibas traucgjumi.

Zems kalcija limenis asinis

EVENITY var izraisit zemu kalcija limeni asinis.

Pastastiet arstam, ja Jiis noverojat:

o muskulu spazmas, raustisanos vai krampjus;

o roku vai kaju pirkstu, vai mutes apvidus nejutigumu vai tirpSanu.

Arsts var Jums izrakstit kalciju un D vitaminu, lai novérstu kalcija [imena pazeminaSanos asins pirms
EVENITY lietosanas uzsakSanas un tas laika. Lietojiet kalciju un D vitaminu atbilstosi arsta
noradijumiem. Pastastiet arstam, ja Jums ir vai ir bijuSas nopietnas nieru problémas, nieru mazspgja
vai ir bijusi nepiecieSsama dialize, jo tas var palielinat asinis esosa kalcija limena pazeminaSanas risku,
ja nelietosit uztura kalciju.

Smagas alergiskas reakcijas
Cilvekiem, kuri lieto EVENITY, var rasties smagas alergiskas reakcijas. Nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu, ja Jums ir:

o sejas, mutes, rikles, plaukstu, pedu, potiSu, apaksstilbu pietikums (angioedéma) vai natrene;

. akdti izsitumi uz adas, kas izpauzas ka daudzi apali, sarkani/sarti plankumi ar ¢ulgu vai kreveli
centra (daudzformu erit€ma);

o riSanas vai elpoSanas griitibas.

Problémas ar muti, zobiem vai zokli

Ir zinots, ka pacientem, kuras lietoja EVENITY, reti (var skart 1 no 1 000 cilvékiem) bija
blakusparadiba, ko sauc par zokla osteonekrozi (ZON) (zokla kaula bojajums). ZON var rasties arT péc
arste$anas partrauk$anas. Ir svarigi censties novérst ZON atfistiSanos, tapec ka ta var biit loti sapiga
slimiba, ko ir griiti arstét. Lai samazinatu ZON atfisti§anas risku, Jums jaievéro daZi piesardzibas
pasakumi.

Pirms EVENITY lietoSanas sakuma pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums

° ir kadas problémas ar muti vai zobiem, piem&ram, slikts zobu stavoklis, smaganu slimibas vai
planota zoba rauSana;

o netiek veikta regulara zobu apriipe vai arT ilgu laiku neesat bijis pie zobarsta uz parbaudi;

o Jus smekgjat (jo tas var palielinat zobu problému risku);

o Jus ieprieks lietojat bisfosfonatu (to izmanto tadu kaulu slimibu ka osteoporozes arstéSanai vai
profilaksei);

J Jas lietojat zales, ko sauc par kortikosteroidiem (pieméram, prednizolonu vai deksametazonu);

o ir vezis.
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Arsts var Jus ltgt veikt zobu apskati, pirms saksit arstésanu ar EVENITY.

Arsté3anas laika Jums jauztur laba mutes dobuma higiéna un regulari javeic parastas zobu parbaudes.
Ja n&sajat zobu protezes, Jums japarliecinas, ka tas ir Jums piem&rotas. Ja Jums arst€ zobus vai veic
zobu operacijas (piem., zoba rausanu), informgjiet arstu par zobu arst€Sanu un pastastiet zobarstam, ka
Jis lietojat EVENITY.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu un zobarstu, ja Jums rodas tadas mutes dobuma vai zobu problémas
ka:

o valigi zobi;

o sapes vai pietikums;

. mutes jelumi, kas nesadzist;
o izdalfjumi.

Neparasti augsstilba kaula ldzumi

Cilvekiem, kuri lieto EVENITY, reti veidojas neparasti augsstilba kaula lazumi, ko izraisa nelielas
traumas vai bez traumam. Sie lizumu veidi biezi seko bridino§iem simptomiem, kas izpauzas ka sapes
augsstilba vai cirksni dazas ned€las pirms liizuma rasanas. Nav zinams, vai Sos neparastos liizumus
izraisija EVENITY. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums giiza, cirksni vai augsstilba paradas
jaunas vai neierastas sapes.

Bérni un pusaudzi
Romosozumaba lietosana bérniem un pusaudziem nav pétita, un tas nav apstiprinats lietoSanai
pediatriskiem pacientiem (vecums <18 gadi).

Citas zales un EVENITY
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€dgja laika esat lietojusi vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosSana ar krati

EVENITY paredzgts tikai lietoSanai sievietém péc menopauzes.

EVENITY nevajadzgtu lietot sievietem reproduktivaja vecuma, griitniecibas laika vai barojot bernu ar
kruti. Nav zinams, vai EVENITY var kaitét vél nedzimuSam bérnam vai bérnam, kas tiek barots ar
krati.

Ja Jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Tiek uzskatits, ka EVENITY neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

EVENITY sastava ir natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

n.s

natriju nesaturosas".

3. Ka lietot EVENITY

EVENITY lietosanu uzsaks un uzraudzis specialisti, kuriem ir pieredze osteoporozes arst€sana.
Vienmér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Injekciju drikst veikt tikai pienacigi apmacita persona.

Cik daudz jalieto
. Ieteicama EVENITY deva ir 210 mg.
o Ta ka viena pildspalvveida pilnslirce satur 105 mg aktivas vielas romosozumaba 1,17 ml

skiduma (90 mg/ml), katras devas sanemsanai jalieto 2 pildspalvveida pilnslirces. Otra injekcija
javeic tulit pec pirmas, bet cita injekcijas vieta.
o Dariet to reizi ménest 12 meénesu garuma.
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Ka lietot
J EVENITY jainjicé zem adas (subkutana injekcija).

. EVENITY jainjicé vai nu veédera dala vai augsstilba. Injic€Sanai var izmantot arT augSdelma
argjo virsmu, bet tikai tad, ja injekciju Jums veic kads cits.

o Ja to pasu injekcijas zonu paredz&ts izmantot otrajai injekcijai, jaizmanto cita injekcijas vieta.

o Nedrikst injicet EVENITY zonas, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi vai sacietgjusi.

Ir svarigi, ka Jus izlasat lietoSanas instrukciju, kas sniedz detalizétu informaciju par to, ka lietot
EVENITY pildspalvveida pilnslirci.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojusi EVENITY vairak neka noteikts
Ja kluidas dg] esat lietojusi EVENITY vairak, neka noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja aizmirsat lietot vai nevarat ievadit EVENITY parastaja laika
Jaizlaidat EVENITY devu, pec iesp&jas drizak sazinieties ar arstu, lai ieplanotu citu devu. P&c tam
nakama deva jalieto ne atrak ka vienu ménesi péc pedgjas devas.

Ja partraucat lietot EVENITY
Ja apsverat EVENITY terapijas partrauk3anu, lidzu, parrundjiet to ar arstu. Arsts Jis konsult€s par to,
cik ilgi Jums jaarst&jas ar EVENITY.

Ja jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Parrunajiet ar arstu nepiecieSamibu peéc EVENITY lietoSanas beigam pariet uz citu osteoporozes
terapiju.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nekavegjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums paradas kadi no Siem iespgjamajiem
sirdsleékmes vai insulta simptomiem (retak: var rasties 1 no 100 cilvekiem):

. sapes krasu kurvi, elpas tritkums;

J galvassapes, sejas, roku vai kaju nejutigums vai vajums, runasanas griitibas, redzes izmainas,

lidzsvara zudums.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums paradas $adi nopietnas alergiskas reakcijas
simptomi (reti: var rasties 1 no 1 000 cilvékiem):

. sejas, mutes, rikles, plaukstu, p&du, potisu, apaksstilbu pietikums (angioedéma) vai natrene;

. akiiti izsitumi uz adas, kas izpauzas ka daudzi apali, sarkani/sarti plankumi ar ¢ulgu vai kreveli
centra (daudzformu erit€ma);

o riSanas vai elposanas gritibas.

Pastastiet arstam, ja novérojat $adus simptomus, kas liecina par zemu kalcija [imeni asinis
(hipokalcémiju) (retak: var rasties 1 no 100 cilvékiem):

. muskulu spazmas, raustiSanos vai krampjus;

. roku vai kaju pirkstu, vai mutes apvidus nejutigumu vai tirpSanu.

Skattt arT 2. punktu "Kas Jums jazina pirms EVENITY lietoSanas".

Citas blakusparadibas ietver talak mingtas.
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Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
. Saaukste$anas
. Locitavu sapes

BieZas blakusparadibas (var ietekmét [idz 1 no 10 cilvekiem):
Izsitumi, adas iekaisums

Galvassapes

Sinusits

Kakla sapes

Muskulu spazmas

Apsartums vai sapes injekcijas vieta

Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem):
. Natrene (urtikarija)
. Katarakta

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat EVENITY
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma pec Derigs
11dz/EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldét.

Kad pirms lietoSanas pildspalvveida pilnslir¢u iepakojums ir iznemts no ledusskapja, to nedrikst likt
atpakal ledusskapi, bet Jis varat to glabat istabas temperattra (Iiddz 25°C) lidz 30 dienam. Ja Saja
perioda zales netiek izmantotas, tas jaiznicina.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Parbaudiet skidumu vizuali. Nelietojiet, ja Skiduma krasa ir mainijusies, tas ir dulkains vai satur
pleksnes vai dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EVENITY satur

- Aktiva viela ir romosozumabs. Katra pildspalvveida pilnslirce ir 105 mg romosozumaba /
1,17 ml skiduma (90 mg/ml).

- Citas sastavdalas: kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids (pH korekcijai), saharoze,
polisorbats 20 un fidens injekcijam. Skatit 2. punktu “EVENITY sastava ir natrijs”.

EVENITY aréjais izskats un iepakojuma saturs

EVENITY ir dzidrs 11dz opalescgjoss, bezkrasas 11dz gaisi dzeltens Skidums injekcijam, kas iepildits

vienreizgjai lietoSanai paredzeta pildspalvveida pilnslirce. Pildspalvveida pilnslirces iekSpus€ esosa

Slirce ir izgatavota no plastmasas, tai ir nertis€josa teérauda adata.
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Iepakojuma ir 2 pildspalvveida pilnslirces.
Vairaku kastiSu iepakojuma ir 6 (3 kastites pa 2) pildspalvveida piln$lirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

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

Razotajs

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Boarapus
1O C1 bU boarapus EOO/L
Tel.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
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

EAGda
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

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

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

47

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: +358 92514 4221

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

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

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

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

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

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

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

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



Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353 / (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: +358 9 2514 4221 (Somija)

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

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

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita MM/GGGG.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukciju, lidzu, skatiet otra puse.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA EVENITY INJICESANAI AR PILDSPALVVEIDA
PILNSLIRCI

=1 deva

|
b

()
)

b

\

Talakas instrukcijas paskaidro, ka lietot pildspalvveida pilnslirci EVENITY injic€$anai.

. Ludzu, riipigi izlasiet $Ts instrukcijas un secigi izpildiet tas.

o Ja Jums ir kadi jautajumi vai ar1 nejlitaties droSa par injicé$anas procediru, lidzu, sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

. Ir svarigi partpéties, lai injiceSanu veic tikai persona, kura ir pienacigi apmacita.

J Pildspalvveida pilnslirci sauc arT par "zalém".

49



Informacija par uzbuvi: pildspalvveida pilnslirce

Pirms lietoSanas Péc lietosanas

e

XX XXX XX cl

JOOOOOXNRX

£ 000000

£ EVENITY® (105 mg

Deriguma termins Deriguma termins

EXP XX
XXXXXXX

Dzeltenais lodzins

Lodzins (injekcija pabeigta)

Zales

Dzeltenais aizsargs
Baltais vacins
uzlikts

Baltais vacins nonemts

STOP Izlasiet So pirms zalu injiceSanas.

JUsu veselibas apriipes specialists ir izrakstijis 210 mg
devu reizi ménesl. Lai sanemtu pilnu devu, jainjice
divas 105 mg pildspalvveida pilnslirces, viena péec
otras bez partraukuma.

] =1 deva

N 7N
b J b p
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1. solis. PriekSdarbi

. Iznemiet kartona kasttti ar divam pildspavveida pilnslircém no ledusskapja.

. Pirms injic€Sanas pildspalvveida pilnslirces vismaz 30 miniites jatur arpus ledusskapja, lai
tas sasniegtu istabas temperattiru (Iidz 25°C) (nesildiet tas nekada cita veida). Tas padaris
injekciju patikamaku.

. Atveriet iepakojumu un savaciet visus materialus, ko Jums vajadz€s injekcijai (atbilstosi B
soli nosauktajam).

. Ripigi nomazgajiet rokas.

Izceliet pildspalvveida piln§lirces no iepakojuma — v&l nenonemiet baltos vacinus no
pildspalvveida piln§]ircem.

e Nekratiet pildspalvveida pilnslirces.

. Parbaudiet zales pa skatlodzinu. Zalem jabiit dzidram I1dz opalesc€joSam, bezkrasas lidz
gaisi dzeltenam skidumam.

— nelietojiet pildspalvveida pilnslirces, ja $kidums mainijis krasu, ir dulkains vai ar1
taja redzamas pleksnes vai dalinas.

— iespgjams, Jus redzesiet gaisa burbuliSus. Tada Skiduma subkutana (zem adas)
injic€Sana, kura ir gaisa burbulisi, nav bistama.

. Nelietojiet pildspalvveida piln§lirces, ja:

—  tas nokrita;

—  baltais vacins ir pazudis vai valigs ;

— plombes nav vai arT ta ir salauzta vai ar1 kadas citas dalas triikst, ta ir ieplaisajusi vai
saltizusi.

Tada gadijuma lietojiet jaunu pildspalvveida $lirci un pec iesp&jas drizak sazinieties ar

savu arstu.

Uz firas, labi apgaismotas darba virsmas nolieciet:

. divas pildspalvveida piln§lirces;

e  divas spirta salvetes;

e  divas vates picinas vai marles

gabalinus;

e divus paslimgjosus parsgjus; I

. specialo atkritumu konteineru. ==
Ol =

Sagatavojiet un notiriet adu izraudzitaja injekcijas vieta. Jus varat izveleties $adas vietas:

g

. augsstilbus;
. vedera apvidu, bet ne 5 cm attaluma no nabas;
e  augsdelma arpusi (ja injekciju Jums veic kads cits). AugSdelma arpuse

: Vedera apvidus

Augsstilbs

o Otra injekcija javeic cita vieta neka pirma. Ja velaties izmantot to pasu injekcijas apvidu,
parliecinieties, ka ta nav tiesi ta pati injekcijas vieta.

e  Neinjicgjiet vietas, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi, saciet€jusi, ar rétam vai strijam vai
ar bieziem, sarkaniem vai plekSnainiem adas gabaliem vai bojajumiem.

e  Notiriet izraudzito injekcijas vietu ar spirta salveti. Laujiet adai pirms injekcijas nozut.
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e Pirms injekcijas $o vietu vairs neaizskariet.

2. solis. SagatavoSanas

Pirms injekcijas nonemiet balto vacinu.
e  P&c vacina nonemsanas injekcija javeic 5 mintsu laika. Nav vajadzibas steigties — 5 miniites
ir pietiekami ilgs laiks.

. Nesaverpiet un nelokiet balto vacinu.

. Izmetiet balto vacinu specialaja atkritumu konteinera. Nelieciet balto vacinu atpakal uz
pildspalvveida pilnslirces.

. Lai arT noslépts, adatas gals nav apsegts. Nemé&giniet aizskart adatu, jo tas var aktivet
pildspalvveida pilnslirci. Ir normali, ja adatas gala redzams Skidruma piliens (dzeltena
aizsarga iekSpuse).

Pastiepiet vai saspiediet injekcijas vietu, lai izveidotu nostieptu virsmu.

StiepSanas metode
o Stingri pastiepiet adu, virzot 1kski un pirkstus pretgja virziena, lai izveidotu aptuveni 5 cm
platu apgabalu.
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VAI
SaspieSanas metode
Ciesi saspiediet adu starp 1kski un pirkstiem, lai izveidotu apméram 5 cm platu apgabalu.

Svarigi! InjiceSanas laika turiet adu nostieptu vai saspiestu.

3. solis. Injicésana

Svarigi! Nedrikst nospiest pildspalvveida pilnslirci, pirms viss nav sagatavots faktiskajai
injekcijai.

Ada jatur nostiepta vai saspiesta. Ar otru roku pildspalvveida pilnslirce janoliek uz ieprieks
notiritas adas zonas (injekcijas vieta) ar dzelteno aizsargu uz leju 90° lenki.

Dzeltenais aizsargs

Pildspalvveida pilnslirce stingri jaspiez lejup pret adu, lidz dzeltenais aizsargs parstaj
kustéties. Kad dzirdesit vai sajutisit klikski, saksies injekcija.
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H o Turpiniet spiest lejup pret adu. Injekcija ilgs aptuveni 15 sekundes.
o Kad injekcija bis pabeigta, skatlodzins klis pilniba dzeltens un Jis ari dzird€siet vai
sajutisiet otru klikski.

Spiediet lejup

A%L

\[. /H :
v@\ Lodzins klust pilniba dzeltens, kad
=3 injekcija ir pabeigta.

15 sekundes

B

e  Izlietoto pildspalvveida piln§lirci tagad var nonemt, saudzigi izvelkot to no adas.

e  Svarigi! Kad nonemat pildspalvveida pilnslirci, ja lodzin$ nav pilniba dzeltens vai
arT izskatas, ka zales joprojam tiek injic€tas, tas nozimé, ka netika ievadita pilna
deva. Pec iesp€jas drizak jainformé Jiisu veselibas apriipes sniedzgjs.

e  P&c pildspalvveida piln§lirces nonemsanas no adas
adata tiks apsegta automatiski. Neméginiet
pieskarties adatai.

4. solis. IzmeSana

e  Tilit pec lietoSanas izmetiet visu pildspalvveida pilnslirci
un balto vacinu specialaja konteinera.

e  Neizmetiet pildspalvveida pilnslirci sadzives atkritumos.
e  Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci atkartoti.

e  Svarigi! Vienmer glabajiet specialo atkritumu konteineru b&rniem nepieejama un
neredzama vieta.
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5. solis. Parbaudiet injekcijas vietu

Ja taja redzamas asinis, izmantojiet vates picinu vai marles gabalinu un viegli piespiediet to
injekcijas vieta dazas sekundes. Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja nepiecieSams, injekcijas vieta
var uzlikt nelielu paslim&josu parsgju.

6. solis. Atkartojiet visu otrai injekcijai, lai sanemtu pilnu devu

Atkartojiet visus solus, sakot ar C soli, ar otru pildspalvveida pilnslirci, lai injicétu pilnu devu.
Otra injekcija jaievada cita vieta, nevis taja, kura tika izmantota pirmajai injekcijai. Ja velaties
izmantot to paSu injic€Sanas apgabalu, parliecinieties, ka ta nav tiesi ta pati injekcijas vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

EVENITY 105 mg skidums injekcijam pilnslirce
romosozumab

vSTm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu drosSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespejams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Jums iedos pacientes bridinajumu kartiti, kura ir biitiska droSuma informacija, kas Jums janem
vera pirms arst€Sanas ar EVENITY un tas laika.

Saja instrukcija varat uzzinat:

I. Kas ir EVENITY un kadam noltkam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms EVENITY lietoSanas
3. Ka lietot EVENITY

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat EVENITY

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir EVENITY un kadam noliikam tas lieto

Kas ir EVENITY
EVENITY sastava ir aktiva viela romosozumabs — zales, kas palidz stiprinat kaulus un samazinat
kaulu lizumu risku.

Kadam noliikam lieto EVENITY
EVENITY lieto smagas osteoporozes arst€$anai sievietem pécmenopauzes perioda, kuram ir augsts
kaulu lizumu risks.

Osteoporoze ir slimiba, kas padara kaulus planus un trauslus. Daudzam osteoporozes pacientém nav
simptomu, bet tas tik un ta var but paklautas paaugstinatam ldzumu riskam.

Ka EVENITY darbojas

EVENITY ir monoklonala antiviela. Monoklonala antiviela ir olbaltumvielu paveids, kas izstradats, lai
spetu atpazit un piesaistities konkrétam olbaltumvielam organisma. EVENITY piesaistas
olbaltumvielai, ko sauc par sklerostinu. Piesaistoties sklerostinam un blokg&jot ta darbibu, EVENITY

. palidz veidot jaunu kaulu un

. pal€nina esosa kaula zudumus.

Tas padara kaulus stiprakus un samazina ltizumu risku.

2. Kas Jums jazina pirms EVENITY lietoSanas

Nelietojiet EVENITY ja:

o Jums ir alergija pret romosozumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

o Jums ir zems kalcija ITmenis asinis (hipokalc€mija). Jusu arsts Jums pastastis, vai Jums ir
pazeminats [Tmenis;

o Jums ieprieks ir bijusi sirdslékme vai insults.
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Nelietojiet EVENITY, ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums. Ja neesat parliecinats, pirms
EVENITY lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu un parrunajiet savu medicinisko v&sturi pirms EVENITY
lietoSanas.

Sirdslekme un insults

Ir zinots par sirdslekmi un insultu cilvékiem, kuri lietoja EVENITY.

Nekavéjoties meklejiet medicinisko palidzibu, ja Jums ir:

o sapes kraisu kurvi, elpas tritkums;

o galvassapes, sejas, roku vai kaju nejutigums vai vajums, runasanas griitibas, redzes izmainas,
lidzsvara zudums.

Arsts rlipigi izvertes sirds un asinsvadu trauc&jumu risku, pirms vin$/vina laus Jums sakt lietot
EVENITY. Pastastiet arstam, ja zinat, ka Jums ir paaugstinats sirds un asinsvadu trauc&umu risks,
piemeram, pieradita sirds un asinsvadu slimiba, augsts asinsspiediens, augsts tauku Iimenis asinis,
diabgts, smekesana vai nieru darbibas traucgjumi.

Zems kalcija limenis asinis

EVENITY var izraisit zemu kalcija limeni asinis.

Pastastiet arstam, ja Jiis noverojat:

o muskulu spazmas, raustisanos vai krampjus;

o roku vai kaju pirkstu, vai mutes apvidus nejutigumu vai tirpSanu.

Arsts var Jums izrakstit kalciju un D vitaminu, lai novérstu kalcija [imena pazeminaSanos asinTs
EVENITY uzsaksanas un tas lietoSanas laika. Lietojiet kalciju un D vitaminu atbilsto$i arsta
noradijumiem. Pastastiet arstam, ja Jums ir vai ir bijuSas nopietnas nieru problémas, nieru mazspgja
vai ir bijusi nepiecieSama dialize, jo tas var palielinat asinis esosa kalcija ltTmena pazeminaSanas risku,
ja nelietosit uztura kalciju.

Smagas alergiskas reakcijas
Cilvekiem, kuri lieto EVENITY, var rasties smagas alergiskas reakcijas. Nekavéjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu, ja Jums ir:

o sejas, mutes, rikles, plaukstu, pedu, potiSu vai apaksstilbu pietikums (angioedéma) vai natrene;

. akdti izsitumi uz adas, kas izpauzas ka daudzi apali, sarkani/sarti plankumi ar ¢ulgu vai kreveli
centra (daudzformu erit€ma);

o riSanas vai elpoSanas griitibas.

Problémas ar muti, zobiem vai zokli

Ir zinots, ka pacienteém, kuras lietoja EVENITY, reti (var skart 1 no 1000 cilvékiem) bija
blakusparadiba, ko sauc par zokla osteonekrozi (ZON) (zokla kaula bojajums). ZON var rasties arT péc
arste$anas partrauk$anas. Ir svarigi censties novérst ZON atfistiSanos, tapec ka ta var biit loti sapiga
slimiba, ko ir griiti arstét. Lai samazinatu ZON atfisti§anas risku, Jums jaievéro daZi piesardzibas
pasakumi.

Pirms EVENITY lietoSanas sakuma pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums

. ir kadas problémas ar muti vai zobiem, piem&ram, slikts zobu stavoklis, smaganu slimibas vai
planota zoba rauSana;

J netiek veikta regulara zobu apriipe vai arT ilgu laiku neesat bijusi pie zobarsta uz parbaudi;

. Jas smekejat (jo tas var palielinat zobu problému risku);

J Jas ieprieks lietojat bisfosfonatu (to izmanto tadu kaulu slimibu ka osteoporozes arstéSanai vai
profilaksei);

. Jis lietojat zales, ko sauc par kortikosteroidiem (pieméram, prednizolonu vai deksametazonu);

J ir vezis.
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Arsts var Jiis ltigt veikt zobu apskati, pirms saksit arsté$anu ar EVENITY.

ArstéSanas laika Jums jauztur laba mutes dobuma higiéna un regulari javeic parastas zobu parbaudes.
Ja n@sajat zobu protezes, Jums japarliecinas, ka tas ir Jums pieme@rotas. Ja Jums arst€ zobus vai veic
zobu operacijas (piem., zoba rausanu), informgjiet arstu par zobu arst€Sanu un pastastiet zobarstam, ka
Jus lietojat EVENITY.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu un zobarstu, ja Jums rodas tadas mutes dobuma vai zobu problémas
ka:

J valigi zobi;

. sapes vai pietikums;

° mutes j€lumi, kas nesadzist;
o izdaltjumi.

Neparasti aug$stilba kaula lizumi

Cilvekiem, kuri lieto EVENITY, reti veidojas neparasti augsstilba kaula l[tizumi, ko izraisa nelielas
traumas vai bez traumam. Sie lizumu veidi biezi seko bridino§iem simptomiem, kas izpauZas ka sapes
augsstilba vai cirksni daZzas ned€las pirms lizuma rasanas. Nav zinams, vai Sos neparastos lizumus
izraisija EVENITY. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums giza, cirksni vai augsstilba paradas
jaunas vai neierastas sapes.

Bérni un pusaudzi
EVENITY lietosana b&rniem un pusaudziem nav pétita.

Citas zales un EVENITY
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€dgja laika esat lietojusi vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosSana ar krati

EVENITY paredzgts tikai lietoSanai sievietém péc menopauzes.

EVENITY nevajadzgtu lietot sievietem reproduktivaja vecuma, griitniecibas laika vai barojot bernu ar
kruti. Nav zinams, vai EVENITY var kaitét vél nedzimuSam bérnam vai bérnam, kas tiek barots ar
krati.

Ja Jums ir jebkadi jautajumi, sazinieties ar Jusu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Tiek uzskatits, ka EVENITY neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus.

EVENITY sastava ir natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

n.s

natriju nesaturosas".

3. Ka lietot EVENITY

EVENITY lietosanu uzsaks un uzraudzis specialisti, kuriem ir pieredze osteoporozes arst€sana.
Vienmér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Injekciju drikst veikt tikai pienacigi apmacita persona.

Cik daudz jalieto

. Ieteicama EVENITY deva ir 210 mg.

o Ta ka viena pilnslirce satur 105 mg aktivas vielas romosozumaba, katras devas sanemsanai
jalieto 2 pilnslirces. Otra injekcija javeic tulit pec pirmas, bet cita injekcijas vieta.

. Dariet to reizi ménest 12 ménesu garuma.

Ka lietot
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o EVENITY jainjicé zem adas (subkutana injekcija).

. EVENITY jainjicé vai nu veédera dala vai augsstilba. InjicéSanai var izmantot arT augSdelma
argjo virsmu, bet tikai tad, ja injekciju Jums veic kads cits.

J Ja to pasu injekcijas zonu paredz&ts izmantot otrajai injekcijai, jaizmanto cita injekcijas vieta.

J Nedrikst injicet EVENITY zonas, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi vai sacietgjusi.

Ir svarigi, ka Jus izlasat lietoSanas instrukciju, kas sniedz detalizétu informaciju par to, ka lietot
EVENITY pilnslirci.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojusi EVENITY vairak, neka noteikts
Ja kltidas dg] esat lietojusi EVENITY vairak, neka noteikts, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja aizmirsat lietot vai nevarat ievadit EVENITY parastaja laika
Ja izlaidat EVENITY devu, p&c iespgjas drizak sazinieties ar arstu, lai ieplanotu citu devu. P&c tam
nakama deva jalieto ne atrak ka vienu ménesi p&c pedgjas devas.

Ja partraucat lietot EVENITY
Ja apsverat EVENITY terapijas partraukSanu, liidzu, parrunajiet to ar arstu. Arsts Jis konsultés par to,
cik ilgi Jums jaarstgjas ar EVENITY.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Parrunajiet ar arstu nepiecieSamibu peéc EVENITY lietoSanas beigdm pariet uz citu osteoporozes
terapiju.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums paradas $adi iesp&jami sirdslekmes vai insulta
simptomi (retak: var skart 1 no 100 cilvékiem):

. sapes krtisu kurvi, elpas trilkums;

. galvassapes, sejas, roku vai kaju nejutigums vai vajums, runaSanas griitibas, redzes izmainas,

lidzsvara zudums.

Nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja Jums paradas $adi nopietnas alergiskas reakcijas
simptomi (reti: var skart 1 no 1000 cilvekiem):

o sejas, mutes, rikles, plaukstu, pedu, potiSu, apaksstilbu pietikums (angioedéma) vai natrene;

o akuti izsitumi uz adas, kas izpauzas ka daudzi apali, sarkani/sarti plankumi ar ¢ulgu vai kreveli
centra (daudzformu erit€ma);

J riSanas vai elposanas griitibas.

Pastastiet arstam, ja novérojat $adus simptomus, kas liecina par zemu kalcija I[imeni asinis
(hipokalcémiju) (retak: var skart 1 no 100 cilvekiem):

J muskulu spazmas, raustiSanos vai krampjus;

J roku vai kaju pirkstu, vai mutes apvidus nejutigumu vai tirpSanu.

Skatit ar1 2. punktu "Kas Jums jazina pirms EVENITY lietosanas".
Citas blakusparadibas ietver talak min&tas.

Loti biezas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o Saaukste$anas
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. Locitavu sapes

BieZzas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem):
Izsitumi, adas iekaisums

Galvassapes

Sinusits

Kakla sapes

Muskulu spazmas

Apsartums vai sapes injekcijas vieta

Retakas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem):
. Natrene (urtikarija)
o Katarakta

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat EVENITY

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma pec Derigs
11dz/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C). Nesasaldgt.

Kad pirms lietosanas pilnslircu iepakojums ir iznemts no ledusskapja, to nedrikst likt atpakal
ledusskapi, bet Jiis varat to glabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) Iidz 30 dienam. Ja $aja perioda zales
netiek izmantotas, tas jaiznicina.

Uzglabat pilnslirci argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Parbaudiet skidumu vizuali. Nelietojiet, ja Skiduma krasa ir mainijusies, tas ir dulkains vai satur
pleksnes vai dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko EVENITY satur
o Aktiva viela ir romosozumabs. Katra pilnslirc€ ir 105 mg romosozumaba /1,17 ml skiduma
(90 mg/ml).
. Citas sastavdalas ir kalcija acetats, ledus etikskabe, natrija hidroksids (pH korekcijai), saharoze,

polisorbats 20 un fidens injekcijam. Skatit 2. punktu “EVENITY sastava ir natrijs”.
EVENITY aréjais izskats un iepakojuma saturs
EVENITY ir dzidrs Iidz opalescgjoss, bezkrasas lidz gaisi dzeltens skidums injekcijam, kas iepildits
vienreizgjai lietoSanai paredzeta pilnslirce. Slirce ir izgatavota no plastmasas, tai ir nertis€josa terauda

adata.

Iepakojuma ir 2 piln§lirces.
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Vairaku kastisu iepakojuma ir 6 (3 kastites pa 2) pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

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

RazZotajs:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

bbarapus
IO CU B boarapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
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

ElhGda
UCB A.E.
TnA: + 3072109974000

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) 1230 34 46
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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 92514 4221 (Somija)

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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢nd 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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:

http://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas instrukciju, lidzu, skatiet otra puse.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA EVENITY INJICESANAI AR PILNSLIRCI

Sekojosas instrukcijas paskaidro, ka lietot pilnslirci EVENITY injicésanai.

. Ludzu, rupigi izlasiet §is instrukcijas un secigi izpildiet tas.

. Ja Jums ir kadi jautajumi, vai arT nejiitaties droSs par injic€$anas procediiru, ltidzu, sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

Ir svarigi pariipéties, lai injic€Sanu veic tikai persona, kura ir pienacigi apmacita.

. Pilnslirci sauc arT par "zalem".

Informacija par uzbuvi: pilnSlirces

: L N ( . )
Pirms lietosanas Péc lietoSanas
Izlietots
Virzulis virzulis
Pirksta
@ balsts
al I
: m Mark&jums
Pirksta P un dc'erlvguma
termin§
balsts ’
Markgjums ‘
un deriguma n Izlietots
termins 2 virzulis
glirces
cilindrs
Izlietota
Zales —— . adata
Pelekais .
adatas vacins. Pelekais
uzlikts a(_iaFasV
vacing
nonemts
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STOP Izlasiet So pirms zalu injiceéSanas.

Jisu veselibas apriipes specialists ir

izrakstijis 210 mg devu reizi ménest. Lai
sanemtu pilnu devu, jainjice divas 105 mg
pilnslirces, viena péc otras bez partraukuma.

1. solis. PriekSdarbi

Iznemiet kartona kasttti ar divam pilnslircém no ledusskapja.

Pirms injic€Sanas pilnslirces vismaz 30 miniites jatur arpus ledusskapja, lai tas sasniegtu
istabas temperattru (Itdz 25°C) (nesildiet tas nekada cita veida). Tas padaris injekciju
patikamaku.

Atveriet iepakojumu un savaciet visus materialus, ko Jums vajadzes injekcijai (atbilstosi B
solT nosauktajam).

Riipigi nomazgajiet rokas.

Iznemiet divas pilnSlirces no iepakojuma, ka paradits attéla.

Svarigi! Vienmer turiet pilnslirces aiz §lirces cilindra.

Uzlieciet pirkstu vai 1kski uz paplates malas, lai fiks€tu to, kamer iznemat pilnslirces.

Satveriet pilnslirces cilindru, lai nonemtu pilnslirces no paplates.

Satveriet Seit

Nesatveriet aiz virzula vai peleka adatas vacina.

Vel nenonemiet peleko vacinu no pilnslirces.
Nenonemiet pirksta balstu. Ta ir pilnslirces sastavdala.
Nekratiet pilnslirces.

Parbaudiet pilnslirce esosas zales. Zalem jabiit dzidram I1dz opalesc€joSam, bezkrasas lidz
gaisi dzeltenam Skidumam.
— nelietojiet pilnslirces, ja $kidums mainijis krasu, ir dulkains vai ar1 taja redzamas
pleksnes vai dalinas.
— iespgjams, Jus redzesiet gaisa burbuliSus. Tada skiduma subkutana (zem adas)
injic€Sana, kura ir gaisa burbulisi, nav bistama.

Nelietojiet pilnslirci, ja:
—  tanokrita;

— jatrukst peleka vacina vai arT tas nav ciesi piestiprinats;
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— jatrukst plombas vai ar ta ir salauzta, vai art kada cita dala izskatas ieplaisajusi vi
salauzta.
Tada gadijuma lietojiet jaunu §lirci un p&c iespgjas drizak sazinieties ar savu arstu.

Uz tiras, labi apgaismotas darba virsmas nolieciet:

o divas pilnslirces;

. divas spirta salvetes; g i

o divas vates picinas vai marles gabalinu;

o divus paslimg&josus parsgjus;

o specialo atkritumu konteineru. =D
S 5

Sagatavojiet un notiriet adu izraudzitaja injekcijas vieta. Jus varat izv€leties Sadas vietas:

augsstilbus;
veédera apvidu, bet ne 5 cm attaluma no nabas; Augidelma arpuse
augsdelma arpusi (ja injekciju Jums veic kads cits).

Vedera apvidus

Augsstilbs
W/
. Otra injekcija javeic cita vieta neka pirma. Ja v€laties izmantot to pasu injekcijas apvidu,
parliecinieties, ka ta nav tiesi ta pati injekcijas vieta.
o Neinjicgjiet vietas, kur ada ir jutiga, nobrazta, apsartusi, sacietgjusi, ar rétam vai strijam
vai ar bieziem, sarkaniem vai plek$nainiem adas gabaliem vai bojajumiem.
o Notiriet izraudzito injekcijas vietu ar spirta salveti. Laujiet adai pirms injekcijas noZzat.
&
o Pirms injekcijas $o vietu vairs neaizskariet.
2. solis. SagatavoSanas
. Tiesi pirms injekcijas nonemiet peleko adatas vacinu, velkot to taisna virziena prom no
Slirces.
- Uzmanieties, lai nepieskartos adatai vai nelautu adatai pieskarties virsmai.
. P&c vacina nonemsanas injekcija javeic 5 minaiSu laika. Nav vajadzibas steigties —

5 mindites ir pietiekami ilgs laiks.
- Ir normali, ja redzat skidruma pilienu adatas gala.
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Nesaverpiet un nelokiet peleko adatas vacinu.
Izmetiet peleko adatas vacinu specialaja atkritumu konteinera. Nelieciet peleko adatas

vacinu atpakal uz pilnslirces.

Stingri saspiediet adu starp 1kski un pirkstiem, izveidojot nostieptu virsmu aptuveni 5 cm
platuma.
=

Svarigi! Injic€Sanas laika adu turiet saspiestu.

3. solis. InjiceéSana

Svarigi! Nedrikst nospiest virzuli, pirms viss nav sagatavots faktiskajai injekcijai.

Ada jatur saspiesta. Ar otru roku pilnslirces adata jaievada ieprieks notiritaja adas apgabala
("injekcijas vieta") 45° lidz 90° lenkd.

Pirms adata nav ievadita, nedrikst likt pirkstu uz virzula.

Leéni un pastavigi spiezot, nospiediet virzuli [idz pasai apaksai, 11dz tas parstaj kusteties,
kas norada, ka ir ievadita pilna deva. Pilnslircei japaliek ada, kamér tiek pabeigta devas
ievadiSana.
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H o P&c pabeigsanas atlaidiet 1kski un viegli izvelciet pilnslirci no adas tada pasa lenkt, kada ta
tika ievadita.
- P&c pilnslirces izvilkSanas no adas pilnslirces cilindram jabiit tukSam.

o Svarigi! Ja izskatas, ka Slirces cilindra joprojam ir zales, tas nozimg, ka neesat ievadijis
pilnu injekciju. Pec iesp&jas drizak jainforme Jusu veselibas apriipes sniedzgjs.

4. solis. IzmeS$ana

I o Talit pec lietoSanas izmetiet visu pilnslirci un peleko
adatas vacinu specialaja konteinera.
o Neizmetiet pilnslirci sadzives atkritumos.
o Nelietojiet pilnslirci atkartoti.
. Svarigi! Vienmer glabajiet specialo atkritumu konteineru b&rniem nepieejama un

neredzama vieta.

5. solis. Parbaudiet injekcijas vietu

J Ja taja redzamas asinis, izmantojiet vates picinu vai marles gabalu un viegli piespiediet to
injekcijas vieta dazas sekundes. Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja nepiecieSams, injekcijas vieta
var uzlikt nelielu paslimg&josu parsgju.

6. solis. Atkartojiet visu otrai injekcijai, lai sanemtu pilnu devu

K Atkartojiet visus solus, sakot ar C soli, ar otru pilnslirci, lai injic€tu pilnu devu. Otra
injekcija jaievada cita vieta, nevis taja, kura tika izmantota pirmajai injekcijai. Ja
vElaties izmantot to pasu injic€Sanas apgabalu, parliecinieties, ka ta nav tiesi ta pati
injekcijas vieta.
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