Pisomna informacia pre pouzivatela
pre p

EVENITY 105 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere
romosozumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dolezité informaécie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedlajs$i uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

Dostanete pohotovostnt kartu pre pacientku, ktora obsahuje dolezité bezpe¢nostné informacie,
ktorych si musite byt vedoma pred a pocas liecby lieckom EVENITY.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lick EVENITY a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick EVENITY
Ako pouzivat lieck EVENITY

Mozné vedTlajSie tcinky

Ako uchovavat’ lieck EVENITY

Obsah balenia a d’alsie informacie

cokwnPE

1. Co je lieck EVENITY a na &o sa pouZiva

Co je lieck EVENITY
Liek EVENITY obsahuje lie¢ivo romosozumab, ktoré pomaha posiliiovat’ kosti a znizovat’ riziko
zlomenin kosti.

Na ¢o sa liek EVENITY pouziva
Liek EVENITY sa pouZivana lie¢bu zavaznej osteopordzy u Zien po menopauze s vysokym rizikom
zlomenin kosti (fraktur).

Osteoporoza je choroba, ktord sposobuje, Ze kosti sa stavaju tenSimi a krehkejSimi. Mnohé pacientky
S osteopordzou nemaju ziadne priznaky, ale méze im hrozit’ vyssie riziko fraktar.

Ako liek EVENITY ucinkuje

Liek EVENITY je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je typ bielkoviny, ktora
rozpoznava a viaze sa na Specifické bielkoviny v tele. Liek EVENITY sa viaZe na bielkovinu
nazyvanu sklerostin. Tym, Ze sa naviaze na sklerostin a zabrani jeho uc¢inku, lick EVENITY:
o pomaha pri tvorbe novej kosti a

. spomal’uje stratu existujucej kosti.

Tym sa kosti posilnia a znizi sa tym riziko fraktar.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck EVENITY

Nepouzivajte liek EVENITY::

. ak ste alergicka na romosozumab alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

o ak méte nizke hladiny vapnikav krvi (hypokalciémia). Va$ lekar vam bude vediet’ povedat,, ¢i
su vase hladiny prili$ nizke;



o ak mate v anamneéze srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovd prihodu.

NepouZivajte liek EVENITY, ak sa vas tyka niektord z vy$Sie uvedenych moznosti. Ak si nie ste ista,
predtym, ako zacnete pouzivat’ lieck EVENITY, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat lick EVENITY, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
a prediskutujte svoju lekarsku anamnézu.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

U T'udi, ktori dostavaji lieck EVENITY, bol hlaseny srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda.

Okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak mate:

° bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’;

. bolest hlavy, znecitlivenie alebo slabost’ v tvari, rukach alebo nohach, tazkosti pri hovoreni,
zmeny vo videni, stratu rovnovahy.

V4as lekar dokladne zhodnoti riziko vzniku kardiovaskularnych tazkosti predtym, ako vam dovoli
zacat lieCbu lieckom EVENITY . Povedzte svojmu lekarovi, ak viete, Ze mate zvySené riziko vzniku
kardiovaskularnych tazkosti, ako napriklad preukazané kardiovaskularne ochorenie, vysoky krvny
tlak, vysoké hladiny tuku v krvi, cukrovku, fajcite alebo mate tazkosti s oblickami.

Nizke hladiny vapnika v krvi

Liek EVENITY moéze sposobit’ nizke hladiny vapnika v Krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete:

. ktce, zasklby alebo kfce vo svaloch,

. znecitlivenie alebo tfpnutie prstov na rukach, palcov na nohach alebo okolo ust.

Vas lekar vam moéze predpisat’ vapnik a vitamin D, ktoré pomézu zabranit’ nizkym hladindm vapnika
v krvi predtym, nez za¢nete s lie€bou, a po¢as pouzivania lieku EVENITY. UZivajte vapnik a vitamin
D tak, ako vam povedal lekar.

Povedzte svojmu lekérovi, ak méte alebo ste niekedy mali zavazné problémy s oblickami, obli¢kové
zlyhanie, alebo ste potrebovali dialyzu, pretoze to moze zvysit’ vase riziko nizkej hladiny vapnika
v krvi, ak neuZivate doplnky vapnika.

Zavazné alergické reakcie

Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnat u pacientok pouzivajacich liek EVENITY.

Okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak mate:

o opuch tvére, ast, hrdla, rik, chodidiel, ¢lenkov, dolnych koncatin (angiodém) alebo zihlavku;

o akatnu kozna vyrazku s viacerymi okrahlymi ¢ervenymi/ruzovymi §kvrnami s pluzgiermi alebo
chrastami (multiformny erytém);

. tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Problémy s Ustami, zubami alebo sankou

VedTlajsi a¢inok nazyvany osteonekroza Cel'uste (poskodenie kosti v ¢elusti) bol u pacientov, ktori
dostavaju liek EVENITY, hlaseny zriedkavo (mdze postihovat menej ako 1 z 1 000 pacientok).
Osteonekroza Cel'uste sa mdze vyskytnut aj po ukonceni liecby. Je dolezité pokusit’ sa zabranit’
rozvoju osteonekrozy Cel'uste, pretoze ide o bolestivy stav, ktory sa tazko lie¢i. Aby sa znizilo riziko
vzniku osteonekrdzy cel'uste, je potrebné urobit’ niekol’ko preventivnych opatreni.




Predtym, ako dostanete liek EVENITY, povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak:

. mate akékol'vek problémy s tstami alebo zubami, ako napriklad zly stav zubov, chorobu d’asien
alebo mate naplanované vytrhnutie zuba,

o nechodite na pravidelné zubné vySetrenia alebo uz dlho ste neboli na zubnej kontrole,

. faj¢ite (pretoze to mdze zvysit riziko problémov so zubami),

o boli ste v minulosti lie¢ena bisfosfonatom (pouziva sa naliecbu alebo prevenciu portch kosti,
ako je osteoporo6za),

o uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako prednizoldn alebo dexametazén),

o mate rakovinu.

Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste sa podrobili zubnej kontrole predtym, ako zacnete liecbu lickom
EVENITY.

Pocas lieCby je potrebné, aby ste dodrziavali spravnu zubnu hygienu a chodili na pravidelné zubné
kontroly.

Ak mate zubnu protézu, uistite sa, Ze vam dobre padne. Ak sa podrobujete liecbe zubov alebo sa
podrobite zubnému chirurgickému zakroku (napr. extrakcii zubu), informujte svojho lekara o lie¢be
zubov a povedzte svojmu zubarovi, ze sa lie¢ite lickom EVENITY.

Kontaktujte svojho lekéra a zubéra okamZite, ak sa u vas vyskytna akékol'vek problémy s Ustami alebo
zubmi, ako:

o kyvanie zubu,

. bolest’ alebo opuch,

o vriedky v Ustach, ktoré sa nehoja,

o vytok.

Nezvycajné zlomeniny stehennej kosti

U l'udi, ktori pouzivali lick EVENITY, dolo zriedkavo k vzniku nezvycajnych fraktir stehennej kosti
sposobenych malym alebo Ziadnym zranenim. Tomuto typu fraktar ¢asto predchadzaju varovné
prejavy bolesti v stehne alebo v slabinach niekol’ko tyzdiov pred vznikom fraktary. Nie je zname, ¢i
tieto nezvycajné zlomeniny sposobil liek EVENITY. Povedzte svojmu lekarovi alebo lekérnikovi, ak
sa u vas vyskytne akakol'vek nova alebo nezvyc¢ajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne.

Deti a dospievajuci
PouZitie romosozumabu u deti a dospievajucich sa neskimalo a romosozumab nie je schvaleny na
pouzitie u pediatrickych pacientov (vek < 18 rokov).

Iné lieky a liek EVENITY
Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Liek EVENITY je ureny vyhradne na lie¢bu Zien po menopauze.

Liek EVENITY nesmu pouzivat Zeny v plodnom veku, tehotné ani doj¢iace zeny. Nie je zname, ¢i
liek EVENITY méze poskodit nenarodené alebo dojcené dieta.

Ak mate akékol'vek otazky, obratte sa na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ocakavasa, ze lieck EVENITY nebude mat’ Ziadny vplyv alebo bude mat iba ve'mi maly vplyv na
schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Liek EVENITY obsahuje sodik a polysorbat 20
Tento liek obsahuje 0,070 mg polysorbéatu 20 v kazdom naplnenom injekénom pere. Polysorbaty mozu
vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.



Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na jednu davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ liek EVENITY

Liec¢bu lieckom EVENITY za¢nu a budi vykonavat’ dohl'ad nad fiou odbomi lekari so skiisenostami v
oblasti lie¢by osteoporozy. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste nieCim ista, overte si to u svojho lekara.

Injekciu ma podavat’ len osoba, ktora bola riadne vySkolena.

Kolko lieku pouzit’

. Odporacana davka lieku EVENITY je 210 mg.

. Kedze jedno naplnené pero obsahuje 105 mg lie¢iva romosozumab v 1,17 ml roztoku
(90 mg/ml), pre kazdu davku sa musia pouzit’ 2 naplnené pera. Druha injekcia sa musi podat’
okamZite po prvej, ale do iného miesta.

. Toto urobte raz za mesiac pocas 12 mesiacov.

Ako pouzivat’

. Liek EVENITY sa musi podat’ pod kozu (subkutanna injekcia).

. Liek EVENITY sa ma podat’ do oblasti brucha alebo stehna. Ako miesto podania injekcie sa
mdze pouzit’ aj vonkajsia oblast’ paze, ale iba ak vam injekciu podéava ina osoba.

o Ak sa na podanie druhej injekcie planuje pouzit rovnaka oblast, treba pouzit’ iny bod podania
injekcie.
° Liek EVENITY sa nema podavat’ do miest s citlivou koZou, modrinami, s¢ervenanim alebo

tvrdou koZou.

Je dolezité, aby ste si precitali Navod na pouZzitie pre podrobné pokyny, ako sa pouZiva naplnené pero
EVENITY.

Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania
tohto lieku.

Ak pouzijete viac lieku EVENITY, ako mate
Ak omylom pouZijete viac lieku EVENITY, ako mate, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzZit’ alebo neméZete pouzit’ lieck EVENITY vo zvycajnom case
Ak vynechate davku lieku EVENITY, kontaktujte Co najskor svojho lekara, aby naplanoval podanie
d’alsej davky. DalSia ddvka sa ma potom podat’ nie skor ako jeden mesiac po datume poslednej davky.

Ak prestanete pouzivat’ liek EVENITY
Ak uvazujete 0 ukonéeni lie¢by liekom EVENITY, porozpravajte sa o tom so svojim lekarom. V&s
lekar vam poradi, ako dlho sa mate liecit’ lickom EVENITY.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Po ukonceni svojej lieby lickom EVENITY sa porozpravajte so svojim lekdrom o potrebe prechodu
na inu lieCby osteopordzy.
4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu nasledujlice mozné priznaky srdcového

infarktu alebo cievnej mozgovej prihody (menej ¢asté: moézu postihovat’ menej

ako 1 zo 100 pacientok):

. bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’

. bolest hlavy, znecitlivenie alebo slabost’ v tvari, rukach alebo nohach, tazkosti pri hovoreni,
zmeny vo videni, strata rovnovahy.

OkamzZite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu nasledujlce priznaky zadvaznej
alergickej reakcie (zriedkavé: mozu postihovat' menej ako 1 z 1000 pacientok):
o opuch tvére, ast, hrdla, rik, chodidiel, ¢lenkov, dolnych konéatin (angiodém) alebo zihl'avka;

. akutna kozna vyrazka s viacerymi okruhlymi ¢ervenymi/ruzovymi Skvmami s pluzgiermi alebo
chrastami (multiformny erytém);
. tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete nasledujice priznaky nizkych hladin vapnika v krvi
(hypokalciémia) (menej ¢asté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientok):

° kice, zasklby alebo kice vo svaloch;

. znecitlivenie alebo tfpnutie prstov na rukach, palcov na nohach alebo okolo ust.

Pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete lieck EVENITY*.
Medzi d’alsie vedlajsie u¢inky mozu patrit

VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 pacientok):
o bezné nachladnutie,
° bolest’ klbov.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 pacientok):
o vyrazka, zapal koze,

. bolest hlavy,

o zapal prinosovych dutin,

. bolest’ krku,

) svalové kice,

o sCervenanie alebo bolest’ v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientok):
o zihlavka (urtikaria)
o sivy zékal.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedrlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ liek EVENITY
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Len ¢o vyberiete Skatul'u obsahujucu naplnené pera z chladnicky na pouzitie, nesmiete ju uz vkladat’
spét’ do chladni¢ky, ale mozete ju ponechat’ pri izbovej teplote (az do 25 °C) najviac pocas 30 dni. Ak
sa v tomto obdobi nepouzije, liek sa ma zlikvidovat.

Uchovavajte naplnené pero vo vonkajSej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Roztok vizualne skontrolujte. NepouZivajte, ak je roztok sfarbeny, zakaleny alebo obsahuje vlo¢ky
alebo castice.

Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co liek EVENITY obsahuje
- Liec¢ivo je romosozumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 105 mg romosozumabu v 1,17 ml
roztoku (90 mg/ml).
- Dalgie zlozky st octan vapenaty, l'adova kyselina octova, hydroxid sodny (na upravu pH),
sachardza, polysorbat 20 a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,Lick EVENITY obsahuje sodik*.

Ako vyzera liek EVENITY a obsah balenia

Liek EVENITY je ¢iry az opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok dodavany

V naplnenom pere uré¢enom na jednorazové pouzitie. Strickacka vo vnutri pera je vyrobena z plastu
a ihla je vyrobena z nehrdzavejlcej ocele.

Velkost balenia — 2 naplnené pera.
Multibalenie obsahuje 6 (3 balenia po 2) naplnenych pier.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,

B-1070 Brusel, Belgicko

Vyrobca

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Holandsko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.



Dal3ie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en

Otocte pre Navod na pouZitie.

NAVOD NA POUZITIE PRE INJEKCIU LIEKU EVENITY POMOCOU NAPLNENEHO
PERA

Vstreknite dve naplnené pera, jedno ihned’ za druhym, aby ste dostali celu davku.

=1 davka

Nasledujuce pokyny vysvetl'uja, ako pouzivat naplnené pero na vstreknutie licku EVENITY.

Pozorne si preditajte tieto pokyny a postupne ich dodrziavajte.

Ak mate nejaké otazky alebo si nie ste ista, ako postupovat pri podani injekcie, kontaktujte
lekara alebo lekarnika.

Je dolezité presvedcCit’ sa, ze injekciu podava iba osoba, ktora bola riadne vyskolena.
Naplnené pero sa tiez oznacuje ako ,,lick*.



Navod k ¢astiam: naplnené pero

Pred pouzitim Po pouziti

» 3 E EVENITY®

Détum exspiracie Détum exspiracie

ZIté okienko (injekcia

Okienko je dokoncena)

Liek

ZIty ochranny obal
Nasadeny biely kryt

Odstraneny biely kryt

STOP

Pred podanim injekcie si precitajte nasledujuce. i= + i
V&s lekar vam predpisal davku 210 mg kazdy mesiac: - i
Aby ste dostali celi davku, musia byt podané I

dve 105 mg naplnené pera, jedno ihned’ za druhym. ] . 1 davka

1. krok: Priprava




A e Vyberte skatulu obsahujiucu dve naplnené pera z chladnicky.
o Naplnené peranechajte vybraté z chladnic¢ky, aby sa zohriali na izbov1 teplotu (do 25 °C)
pocas aspoii 30 minUt pred podanim injekcie (nezohrievajte ich Ziadnym inym spésobom).
Znizia sa tak neprijemné pocity pri podani injekcie.
. Otvorte Skatul'u a pripravte si vSetok material, ktory budete potrebovat’ na injekciu (ako je
uvedené v kroku B).
Riadne si umyte ruky.
Vyberte naplnené pera rovno zo Skatule — zatial’ z pier nesnimajte biele kryty.
Naplnenymi perami netraste.
Skontrolujte liek cez okienko. Liek musi byt priezratny az opalizujuci, bezfarebny az
svetlozlty roztok.
- Naplnené perd nepouzivajte, ak je roztok sfarbeny, zakaleny alebo obsahuje vlocky
alebo castice.
- Moézete vidiet’ vzduchové bubliny. Vpichnutie roztoku, ktory obsahuje vzduchové
bubliny, subkutanne (pod koZu) je neSkodné.
Naplnené pera nepouZivajte,
- ak spadli,
- ak nanich chyba biely kryt, alebo ak nie je bezpe¢ne pripojeny,
- ak chyba alebo je poskodena pecat’, alebo ak sa akakol'vek cast’ zda byt prasknuta alebo
zlomena.
V takomto pripade pouZite nové pero, a ¢o najskor kontaktujte svojho lekara.

B Na cisty a dobre osvetleny povrch si poloZte:
dve naplnené per4,

e dva alkoholové tampony,
e dvavatové tampdny alebo kusy gazy, =\
e dve lepiace naplasti, \

Specidlnu nddobu na odpad.

C Pripravte a oc¢istite koZu v planovanom mieste vpichu. Mo6zete si vybrat’ medzi:
e  stehnami,
° oblast'ou brucha, ale nie oblast' 5 cm okolo pupka,
e  vonkajSou Castou paze (ak vam injekciu podava ina
osoba).

Vonkajsia ¢ast’ paze

Oblast’ brucha

Stehno

4 N
. Druhé injekcia sa ma podat’ do iného miesta ako to, ktoré sa pouzilo na prva injekciu. Ak
chcete pouzit’ to isté miesto na injekciu, uistite sa, Ze nejde o presne to isté miesto vpichu.
e  Nepodavajte injekciu na miesta, kde je koza citliva, sti na nej modriny, je sCervenana, tvrda,
zjazvena, su nanej strie, alebo vyvysené hrubé, Cervené alebo Supinaté miesta alebo rany.
e  Ocistite miesto vpichu alkoholovym tampénom. Nechajte koZu pred podanim injekcie
vyschnut.

e Pred podanim injekcie sa tohto miesta uz nedotykajte.
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2. krok: Pripravte sa

Odstrante biely kryt priamym vytiahnutim tesne pred podanim injekcie.
Po odstraneni krytu sa musi injekcia podat’ do 5 minat. S podanim injekcie sa netreba
ponahlat’ — 5 mintt je dost Casu.

o Biely kryt neotacajte ani neohybajte.

. Vyhod'te biely kryt do Specialnej nadoby na odpad. Nenasadzujte biely kryt spit na
naplnené pero.

. Aj ked’ to nie je mozné vidiet’, hrot ihly je teraz odhaleny. Nesnazte sa ihly dotknut’, pretoze
to moze aktivovat naplnené pero. Je mozné, ze na konci ihly spozorujete kvapku tekutiny
(vo vnutri ZItého ochranného obalu).

Natiahnite alebo stlacte miesto podania injekcie, aby ste vytvorili pevny povrch.
Metoda natiahnutia

o Kozu pevne natiahnite tak, ze pohybujete palcom a prstami opa¢nym smerom, ¢im vytvorite
oblast’ asi 5 cm Siroku.

- nmp

ALEBO
Metoda stlacenia
. Pevne stlacte kozu medzi palcom a prstami, ¢im vytvorite asi 5 cm Sirokl oblast’.

o DéleZité: Drzte kozu natiahnuta alebo stlaent po cely ¢as podavania injekcie.
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3. krok: Vpichnite injekciu

15 sekund

>

DoéleZité: Naplnené pero sa nesmie stlacat, kym nie ste pripravena podat’ injekciu.
Natiahnutie alebo stlacenie treba udrzat. Druhou rukou je treba na oblast’ koZe, ktora bola
predtym vy¢istend (,,miesto podania injekcie), v 90° uhle prilozit’ zlty ochranny obal
naplneného pera.

”ilty ochranny obal

Naplnené pero treba pevne pritlacit’ na kozu, azkym sa zIty ochranny obal prestane hybat’.
Injekcia zac¢ne, ked’ zacujete alebo pocitite kliknutie.

Neprestavajte tla¢it’ na koZu. Injekcia moze trvat asi 15 sekind.

Ked’ je podanie injekcie skoncené, okienko sa zafarbi na zlto a méZzete zacut alebo pocitit
druhé kliknutie.

Zatlacte

wem

\ ”]I | Okienko sapo skonceni injekcie zafarbi
T @\ na Zlto.

Pouzité naplnené pero je teraz mozné odstranit’ opatrnym odtiahnutim priamo nahor z koze.
Dolezité: Ked’ odtiahnete naplnené pero a okienko sa nezafarbilo na zlto, alebo ak sa zd@, ze
liek sa eSte stale vstrekuje, znamena to, Ze nebolapodana celd davka. Treba 0 tom ¢im skor
informovat’ svojho poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Po odtiahnuti naplneného pera z koZe sa ihla automaticky

zakryje. Nepokusajte sa dotknut’ ihly.
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4. krok: Zlikvidujte

I e  Hned po pouziti vyhodte celé pouzité naplnené pero
a biely kryt do Specialnej nadoby na odpad.

e Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnené pero do doméceho odpadu.
e Nepouzivajte naplnené pero opakovane.

e  DolezZité: Specialnu nadobu na odpad stale uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

5. krok: Skontrolujte miesto podania injekcie.

J  Akjenanom krv, pouzite kusok vaty alebo gazy a niekol’ko sekund aplikujte lahky tlak na
miesto podania injekcie. Miesto podania injekcie nemasirujte. Miesto podania injekcie moze
byt v pripade potreby zakryté malou lepiacou naplast'ou.

6. krok: Zopakujte s druhou injekciou, aby ste dostali celt davku.

K Zopakujte vSetky kroky s druhym naplnenym perom od kroku C, aby bola vstreknuta cela
davka. Druha injekcia sa ma podat’ do iného miesta ako to, ktoré sa pouzilo na prvu injekciu.
Ak chcete pouzit to isté miesto na injekciu, uistite sa, Ze nejde o presne to isté miesto vpichu.

] + ] - 1 davka
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Pisomna informacia pre pouzivatela

EVENITY 105 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
romosozumab

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dolezité informaécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ii¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast 4.

- Dostanete pohotovostnu kartu pre pacientku, ktora obsahuje dolezité bezpe¢nostné informacie,
ktorych si musite byt vedoma pred a pocas liecby lieckom EVENITY.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je lieck EVENITY a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete lick EVENITY
Ako pouzivat lieck EVENITY

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ lieck EVENITY

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok wnNE

1. Co je lieck EVENITY a na &o sa pouZiva

Co je lieck EVENITY
Liek EVENITY obsahuje lie¢ivo romosozumab, ktoré pomaha posiliiovat’ kosti a znizovat’ riziko
zlomenin kosti.

Na ¢o sa liek EVENITY pouziva
Liek EVENITY sa pouZivana lie¢bu zavaznej osteopordzy u Zien po menopauze s vysokym rizikom
zlomenin kosti (fraktar).

Osteoporoza je choroba, ktord sposobuje, Ze kosti sa stavaju tenSimi a krehkejsSimi. Mnohé pacientky s
osteopordézou nemaju ziadne priznaky, ale méze im hrozit’ vyssie riziko fraktar.

Ako liek EVENITY ucinkuje

Liek EVENITY je monoklonéalna protilatka. Monoklonalna protilatka je typ bielkoviny, ktoréa
rozpoznava a viaze sa na Specifické bielkoviny v tele. Liek EVENITY sa viaZe na bielkovinu
nazyvanu sklerostin. Tym, Ze sa naviaze na sklerostin a zabrani jeho ucinku, liek EVENITY:
o pomaha pri tvorbe novej kosti a

o spomaluje stratu existujucej kosti.

Tym sa kosti posilnia a znizi sa tym riziko fraktar.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck EVENITY

NepouZivajte liek EVENITY:

. ak ste alergicka na romosozumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6);

o ak mate nizke hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia). Vas lekar vam bude vediet’ povedat, ¢i
st vade hladiny prili§ nizke;

e ak mate v anamnéze srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

NepouZivajte liek EVENITY, ak sa vas tyka niektord z vy$Sie uvedenych moznosti. Ak si nie ste ista,
predtym, ako zacnete pouzivat’ lieck EVENITY, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat lick EVENITY, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
a prediskutujte svoju lekarsku anamnézu.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

U T'udi, ktori dostavaji lick EVENITY, bol hlaseny srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda.

Okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak mate:

° bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’;

. bolest hlavy, znecitlivenie alebo slabost’ v tvari, rukach alebo nohach, tazkosti pri hovoreni,
zmeny vo videni, stratu rovnovahy.

V4as lekar dokladne zhodnoti riziko vzniku kardiovaskularnych tazkosti predtym, ako vam dovoli
zacat lieCbu lieckom EVENITY . Povedzte svojmu lekarovi, ak viete, Ze mate zvySené riziko vzniku
kardiovaskularnych tazkosti, ako napriklad preukazané kardiovaskularne ochorenie, vysoky krvny
tlak, vysoké hladiny tuku v krvi, cukrovku, fajcite alebo mate tazkosti s oblickami.

Nizke hladiny vapnika v krvi

Liek EVENITY moéze sposobit’ nizke hladiny vapnika v Krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vSimnete:

o kfce, zasklby alebo kfc¢e vo svaloch,

. znecitlivenie alebo tfpnutie prstov na rukach, palcov na nohach alebo okolo ust.

Vas lekar vam moéze predpisat’ vapnik a vitamin D, ktoré pomézu zabranit’ nizkym hladindm vapnika
v krvi predtym, nez za¢nete s lie¢bou a pocas pouzivania liecku EVENITY. Uzivajte vapnik a vitamin
D tak, ako vam povedal lekar. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste niekedy mali zavazné
problémy s obli¢kami, oblickové zlyhanie, alebo ste potrebovali dialyzu, pretoze to moze zvysit’ vase
riziko nizkej hladiny véapnika v krvi, ak neuzivate dopInky vapnika.

Zavazné alergické reakcie
Zavazné alergické reakcie sa mozu vyskytnat u pacientok pouZzivajucich liek EVENITY.
Okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak méte:

. opuch tvére, tst, hrdla, rak, chodidiel, ¢lenkov, dolnych koncatin (angiodém) alebo zihl'avku;

. akutnu koznu vyrazku s viacerymi okrithlymi ¢ervenymi/ruzovymi Skvrnami s pl'uzgiermi alebo
chrastami (multiformny erytém);

. tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Problémy s Gstami, zubami alebo sankou

VedTajsi a¢inok nazyvany osteonekroza Cel'uste (poskodenie kosti v ¢elusti) bol u pacientov, ktori
dostavaju liek EVENITY, hlaseny zriedkavo (méze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientok).
Osteonekroza Cel'uste sa mdze vyskytnut aj po ukonceni liecby. Je dolezité pokusit’ sa zabranit’
rozvoju osteonekrozy Cel'uste, pretoZe ide o bolestivy stav, ktory sa tazko lie¢i. Aby sa znizilo riziko
vzniku osteonekrdzy Cel'uste, je potrebné urobit’ niekol’ko preventivnych opatreni.
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Predtym, ako dostanete liek EVENITY, povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak:

o mate akékol'vek problémy s Ustami alebo zubami, ako je napriklad zly stav zubov, chorobu
d’asien alebo mate naplanované vytrhnutie zuba,

o nechodite na pravidelné zubné vySetrenia alebo uz dlho ste neboli na zubnej kontrole,

. faj¢ite (pretoze to mdze zvysit riziko problémov so zubami),

o boli ste v minulosti lie¢ena bisfosfonatom (pouziva sa na lie¢bu alebo prevenciu portich kosti,
ako je osteoporo6za),

o uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako prednizolon alebo dexametazdn),

o mate rakovinu.

Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste sa podrobili zubnej kontrole predtym, ako zacnete liecbu lickom
EVENITY.

Pocas lieCby je potrebné, aby ste dodrziavali spravnu zubnu hygienu a chodili na pravidelné zubné
kontroly. Ak mate zubnu protézu, uistite sa, ze vam dobre padne. Ak sa podrobujete liecbe zubov
alebo sa podrobite zubnému chirurgickému zakroku (napr. extrakcii zubu), informujte svojho lekéra
0 liecbe zubov a povedzte svojmu zubarovi, zZe sa liecite lickom EVENITY.

Kontaktujte svojho lekéra a zubara okamZite, ak sa u véas vyskytnu akékol'vek problémy s Ustami alebo
zubmi, ako:

o kyvanie zubu,

. bolest’ alebo opuch,

o vriedky v Ustach, ktoré sa nehoja,

. vytok.

Nezvycajné zlomeniny stehennej kosti

U l'udi, ktori pouzivali lieck EVENITY, doslo zriedkavo k vzniku nezvycajnych fraktar stehennej kosti
sposobenych malym alebo Ziadnym zranenim. Tomuto typu fraktar ¢asto predchadzaju varovné
prejavy bolesti v stehne alebo v slabinach niekol’ko tyzdiiov pred vznikom fraktiry. Nie je zname, Ci
tieto nezvycajné zlomeniny spdsobil lieck EVENITY. Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarikovi, ak
sa u vas vyskytne akakol'vek nova alebo nezvyc¢ajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne.

Deti a dospievajuci
PouZitie romosozumabu u deti a dospievajucich sa neskimalo a romosozumab nie je schvaleny na
pouZzitie u pediatrickych pacientov (vek < 18 rokov).

Iné lieky a liek EVENITY
Ak teraz pouZivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Liek EVENITY je urc¢eny vyhradne na liecbu zien po menopauze.

Liek EVENITY nesmu pouzivat Zeny v plodnom veku, tehotné ani doj¢iace zeny. Nie je zname, ¢i
liek EVENITY mdze poskodit nenarodené alebo dojcené dieta.

Ak mate akékol'vek otazky, obratte sa na svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ocakavasa, ze lieck EVENITY nebude mat’ Ziadny vplyv alebo bude mat iba ve'mi maly vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Liek EVENITY obsahuje sodik a polysorbat 20

Tento liek obsahuje 0,070 mg polysorbatu 20 v kazdej naplnenej injek¢énej strickacke. Polysorbaty
moézu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na jednu davku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnoZstvo sodika.
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3. Ako pouzivat’ liek EVENITY

Liecbu lieckom EVENITY zac¢nti a budu vykonavat’ dohl'ad nad fiou odbomi lekari so skusenostami v
oblasti liecby osteoporozy. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekér. Ak si nie
ste nieCim ista, overte si to u svojho lekara.

Injekciu ma podavat len osoba, ktora bola riadne vyskolena.

KorPko lieku pouzit’

. Odportacana davka lieku EVENITY je 210 mg.

. Ked’Ze jednanaplnend injekcna striekacka obsahuje 105 mg lie¢iva romosozumab, pre kazdu
davku sa musia pouzit’ 2 naplnené injek¢né striekacky. Druha injekcia sa musi podat’ okamzite
po prvej, ale do iného miesta.

. Toto urobte raz za mesiac poc¢as 12 mesiacov.

Ako pouzivat’

. Liek EVENITY sa musi podat’ pod kozu (subkutanna injekcia).

. Liek EVENITY sa ma podat’ do oblasti brucha alebo stehna. Ako miesto podania injekcie sa
moze pouzit’ aj vonkajSia oblast’ paze, ale iba ak vam injekciu podava inéa osoba.

. Ak sa na podanie druhej injekcie planuje pouzit rovnaka oblast’, treba pouzit’ iny bod podania
injekcie.
. Liek EVENITY sa nema podavat’ do miest s citlivou kozou, modrinami, s¢ervenanim alebo

tvrdou kozou.

Je dolezité, aby ste si precitali Navod na pouZitie pre podrobné pokyny, ako sa pouZiva naplnena
injek¢na strickacka EVENITY.

Opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania
tohto lieku.

Ak pouZijete viac lieku EVENITY, ako méate
Ak omylom pouzijete viac lieku EVENITY, ako mate, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZzit’ alebo neméZete pouzit’ lieck EVENITY vo zvy¢ajnom ¢ase
Ak vynechate davku lieku EVENITY, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara, aby naplanoval podanie
d’al$ej davky. DalSia davka sa ma potom podat’ nie skor ako jeden mesiac po datume poslednej davky.

Ak prestanete pouzivat’ lieck EVENITY
Ak uvaZujete 0 ukonceni lieby lickom EVENITY, porozpravajte sa o tom so svojim lekadrom. Vs
lekar vam poradi, ako dlho sa mate liecit’ lickom EVENITY.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

Po ukonceni svojej liecby lickom EVENITY sa porozpravajte so svojim lekarom o potrebe prechodu
na inl lieCby osteoporozy.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu nasledujice mozne priznaky srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody (menej ¢asté: mézu postihovat menej

ako 1 zo 100 pacientok):
. bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost’
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. bolest hlavy, znecitlivenie alebo slabost’ v tvari, rukach alebo nohach, tazkosti pri hovoreni,
zmeny vo videni, strata rovnovahy.

Okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytnu nasledujdce priznaky zavaznej
alergickej reakcie (zriedkavé: mozu postihovat' menej ako 1 z 1000 pacientok):

. opuch tvare, ust, hrdla, rak, chodidiel, ¢lenkov, dolnych koncatin (angiodém) alebo Zihl'avka;

. akutna kozna vyrazka s viacerymi okruhlymi ¢ervenymi/ruzovymi Skvrnami s pluzgiermi alebo
chrastami (multiformny erytém);

o tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vS§imnete nasledujuce priznaky nizkych hladin vapnika v krvi
(hypokalciémia) (menej ¢asté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientok):

o kice, zasklby alebo kice vo svaloch,

o znecitlivenie alebo tfpnutie prstov na rukéch, palcov na nohach alebo okolo ust.

Pozri tiez Gast' 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete lick EVENITY*.
Medzi dalie vedlajsie uc¢inky mozu patrit:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientok):
. bezné nachladnutie,
o bolest kibov.

Casté vedPlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientok):
. vyréazka, zapal koZze,

J bolest hlavy,

o zapal prinosovych dutin,

° bolest’ krku,

° svalové kice,

J sCervenanie alebo bolest’ v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté vedlajsie acinky (m6zu postihovat menej ako 1 zo 100 pacientok):
o zihlavka (urtikaria),
o sivy zakal.

Hlasenie vedPlajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hl4senim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek EVENITY

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovéavajte v mraznicke.
Len ¢o vyberiete Skatul'u obsahujiucu naplnené injek¢éné striekacky z chladnicky na pouzitie, nesmiete
juuz vkladat spat’ do chladnicky, ale mdzete ju ponechat’ pri izbovej teplote (az do 25 °C) najviac
pocas 30 dni. Ak sa v tomto obdobi nepouzije, lieck sa ma zlikvidovat.

Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajsej skatuli na ochranu pred svetlom.

Roztok vizuélne skontrolujte. NepouZivajte, ak je roztok sfarbeny, zakaleny alebo obsahuje vlo¢ky
alebo castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co lieck EVENITY obsahuje

. Lie¢ivo je romosozumab. Kazda naplnena injek¢na striekac¢ka obsahuje 105 mg romosozumabu
v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml).
. Dalsie zlozky st octan vapenaty, ladova kyselina octova, hydroxid sodny (na upravu pH),

sacharoza, polysorbat 20 a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,Liek EVENITY obsahuje sodik®.

Ako vyzera liek EVENITY a obsah balenia

Liek EVENITY je ¢iry az opaleskujuci, bezfarebny az svetlozlty injekény roztok dodavany

V naplnenej injekénej striekacke uréenej na jednorazové pouzitie. Strickacka je vyrobena z plastu
a ihla je vyrobena z nehrdzavejlcej ocele.

Velkost balenia — 2 naplnené injek¢né striekacky.
Multibalenie obsahuje 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych strickaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Brusel, Belgicko

Vyrobca:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Otocte pre Navod na pouZitie.

NAVOQ NA POUZITIEVPRE INJEKCIU LIEKU EVENITY POMOCOU NAPLNENEJ
INJEKCNEJ STRIEKACKY

Vstreknite dve naplnené injekéné striekacky, jednu ihned’ za druhou, aby ste dostali celu davku.

B
I

Nasledujuce pokyny vysvetluju, ako pouzivat’ naplnent injekénu striekacku na vpichnutie lieku
EVENITY.
. Pozorne si preditajte tieto pokyny a postupne ich dodrziavajte.

. Ak mate nejaké otdzky alebo si nie ste istd, ako postupovat pri podani injekcie, kontaktujte
lekara alebo lekarnika.

. Je dolezité presvedcit’ sa, Ze injekciu podava iba osoba, ktord bola riadne vyskolena.
. Naplnena injek¢na striekacka sa tiez oznacuje ako ,,liek*.
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Navod k ¢astiam: naplnena injek¢na striekacka

- N ( -
Pred pouzitim Po pouziti W
|

PouZity piest

Piest
q@? Lem na prst
ﬂ g —

Oznagenie a datum exspiracie

Qs

Lem na prst

Pouzité telo injekénej striekacky

" EoE

Oznacenie a dadtum exspiracie

Telo injekcnej striekacky ] i

¢ Pouzit ihla

Liek

Nasadeny sivy kryt ihly Odstraneny sivy kryt ihly

L )L J

podané dve 105 mg naplnené injekéné
striekacky, jedna ihned’ za druhou.

STOP Pred podanim injekcie si precitajte o &
nasledujuce.
V&S lekar vam predpisal davku 210 mg kazdy
mesiac: Aby ste dostali celi davku, musia byt’ + | = 1divka
| |

1. krok: Priprava

>
°

Vyberiete Skatul'u obsahujucu dve naplnené injekéné striekacky z chladnicky.

. Naplnené injekcné strickacky nechajte vybraté z chladnicky, aby sa zohriali na izbovu
teplotu (do 25 °C) poé¢as aspoi 30 minut pred podanim injekcie (nezohrievajte ich
Ziadnym inym spOsobom). ZniZia sa tak neprijemné pocity pri podani injekcie.

. Otvorte Skatul'u a pripravte si vSetok material, ktory budete potrebovat na podanie injekcie
(ako je uvedené v kroku B).

o Riadne si umyte ruky.

. Vyberte dve naplnené injek¢né striekacky zo Skatule, ako je ukazané na obrazku.
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Dolezité: Vzdy drzte naplnené injek¢éné strickacky za telo injekénej strieckacky.

PoloZte prst alebo palec na kraj podloZky, aby ste ju zabezpecili, kym vyberate naplnené
injek¢né striekacky.

Uchopte telo injekénej strieckacky a vyberte naplnené injek¢éné striekacky z podlozky.

Uchopte tu

Nechytajte za piest alebo sivy kryt ihly.

Zatial’ este neodstranujte sivy kryt z naplnenych injekénych striekaciek.
Neodstranujte lem na prst. Je sucastou naplnenej injek¢nej striekacky.
Naplnenymi injekénymi strieckackami netraste.

Skontrolujte liek v injekénych striekackach. Liek musi byt priezraény az opalizujuci,
bezfarebny az svetloZlty roztok.
- Naplnent injek¢ént striekacku nepouzivajte, ak je roztok sfarbeny, zakaleny alebo
obsahuje vlocky alebo cCastice.
- Mozete vidiet vzduchové bubliny. Vpichnutie roztoku, ktory obsahuje vzduchové
bubliny, subkutanne (pod koZzu) je neSkodne.

Naplnenu injekénu striekacku nepouzivajte,
- ak spadla,
- ak chyba sivy kryt ihly alebo ak nie je bezpe¢ne pripevneny,
- akchyba alebo je poskodena pecat’ alebo ak sa akdkol'vek ¢ast’ zda prasknuta alebo
zlomena.

V takomto pripade pouzite novi injek¢nu striekacku a ¢o najskér kontaktujte svojho lekara

Na ¢isty a dobre osvetleny povrch si poloZte:

dve naplnené injekéné strickacky,
dva alkoholové tampony, — 8

dva vatové tampony alebo kusy gazy,

dve lepiace naplasti, 7
Specialnu nadobu na odpad. T— g N D
ENOO d
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Pripravte a odistite KoZu v planovanom mieste vpichu. MoZzete si vybrat’ medzi:

stehnami,

oblastou brucha, ale nie oblast'5 cm okolo pupka, VonkajSia Cast’ paze
yo,nkajéou Castou paze (ak vam injekciu podava . Oblast brucha

ind osoba).

Stehno

L\
Druha injekcia sa ma podat’ do iného miesta ako to, ktoré sa pouzilo na prvu injekciu. Ak
chcete pouzit’ to isté miesto na injekciu, uistite sa, Ze nejde o presne to isté miesto vpichu.

Nepodavajte injekciu na miesta, kde je koZza citliva, st na nej modriny, je tvrda,
sCervenana, zZjazvena, su na nej strie, alebo vyvysené hrubé, cervené alebo Supinaté miesta
alebo rany.

Ocistite miesto vpichu alkoholovym tamponom. Nechajte koZu pred podanim injekcie
vyschnut.

Pred podanim injekcie sa tohto miesta uz nedotykajte.

2. krok: Pripravte sa

Tesne pred podanim injekcie stiahnite sivy kryt ihly priamo a smerom od tela.

- Davajte pozor, aby ste sa nedotkli ihly, a aby sa ihla nedotkla Ziadneho povrchu.
Po odstraneni krytu sa musi injekcia podat’ do 5 minut. S podanim injekcie sa netreba
ponahlat’ — 5 minut je dost’ ¢asu.

- Je mozné, Ze na konci ihly spozorujete kvapku tekutiny.

Sivy kryt ihly nekrat'te ani neohybajte.

Vyhod’te sivy kryt ihly do Specidlnej nddoby na odpad. Nenasadzujte sivy kryt ihly spat’ na
naplnenu injek¢nu striekacku.
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Pevne stlacte kozu medzi palcom a prstami, ¢im vytvorite asi 5 cm Siroku oblast’.

Doélezité: Drzte kozu pocas podavania injekcie stlacenq.

3. krok: Vpichnite injekciu

DoleZité: Piest sa nesmie stlacat, kym nie ste pripravena podat’ injekciu.

Stlacenie treba udrzat. Druhou rukou je treba do oblasti koze, ktora bola predtym
vycistena (,,miesto podania injekcie*), v 45 az 90° uhle vpichnut’ ihlu naplnenej injek¢énej
strickacky.

Pocas vpichovania ihly nema byt prst na pieste.

Pomalym a neustalym tlakom stla¢ajte piest az na doraz, kym sa neprestane hybat,, ¢o
indikuje, Ze bolapodana cela davka. Naplnent injek¢ént striekacku treba drzat’ v koZi, kym

sa nepoda cela davka.
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H e Po dokonceniuvolnite palec a jemne vyberte naplnenti injek&nu strickacku z koZe v tom
istom uhle, ako bola vlozena.
- Po vybrati naplnenej injekcnej strickacky z koze ma byt valec injek¢nej strickacky
prazdny.

o Dolezité: Ak sa zda, ze vo valci injek¢nej striekaCky je este stale liek, znamena to, Ze ste
nepodali cell injekciu. Treba o tom ¢im skor informovat’ svojho poskytovatel'a zdravotne;j
starostlivosti.

4. krok: Zlikvidujte

I e Hned’ po pouziti vyhod'te celu pouziti naplnent injeként
strieckacku a sivy kryt ihly do Specidlnej nddoby na odpad.

. Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnent injek¢ént striekacku do domaceho odpadu.
. Nepouzivajte naplnent injek¢nu strieckacku opakovane.
o Doélezité: Specialnu nadobu na odpad stale uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.

5. krok: Skontrolujte miesto podania injekcie.

J Ak je na nom krv, pouzite kusok vaty alebo gazy a niekol’ko sekiind aplikujte l'ahky tlak na
miesto podaniainjekcie. Miesto podania injekcie nemasirujte. Miesto podania injekcie moze
byt v pripade potreby zakryté malou lepiacou naplastou.

6. krok: Zopakujte s druhou injekciou, aby ste dostali celt davku

K Zopakujte vSetky kroky s druhou naplnenou injekénou striekackou od kroku C, aby bola
vstreknutd cela davka. Druhd injekcia sa ma podat’ do iného miesta ako to, ktoré sa pouzilo na
prvu injekciu. Ak checete pouzit to isté miesto na injekciu, uistite sa, ze nejde o presne to isté

miesto vpichu.
1.1

3 3

[ N ,“g/, ,
\T + 0 = 1 davka
I
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