MITEN LAAKE OTETAAN

YHDEN KUUKAUDEN ANNOSTA varten taytyy antaa KAKSI
PISTOSTA. Toinen pistos on annettava vélittémasti
ensimmaisen pistoksen jalkeen. Pistosalueita ovat vatsa,
reidet ja olkavarsi. Lisatietoa pistoksen antamisesta on
pakkausselosteen kaantdpuolella olevissa kayttéohjeissa.
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EVENITY®

(romosotsumabi)
Potilaan turvallisuustietokortti

Pistokset saa antaa vain asianmukaisesti koulutettu henkild.
Kirjaa yl6s kuukausittaisen annoksen (kaksi pistosta) paivamaara.
Tama kortti sisaltaa tarkeas tietoa.

Pid3 kortti mukanasi koko EVENITY®-

hoidon ajan ja viela kuukauden ajan

hoidon jalkeen. Nayta kortti kaikille ‘ ’
hoitoosi osallistuville Iéék'a:re.il!e ja EVENITY'
terveydenhuollon ammattilaisille.

Viimeisen annoksen yhteydessd huolehdi, ettd keskustelet
|a8karin kanssa jatkohoidosta.

{romosotsumabi) injektio

Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. K.uul'(au- Kahden bistokeen Kuukau- | Kahden pistoksen
Talla tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta sittainen P sittainen | antopaivamara
: : - - —— e e
koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista antopaivamaara
annos
mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.
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Laakarin nimi
(EVENITY®-valmisteen maarannyt laakari):
Laakarin puhelinnumero:
Oma nimeni:

Puhelinnumeroni:

Yhteyshenkil hatatilanteessa:

Lue lisétietoja EVENITY®-valmisteen pakkausselosteesta.

Yhteyshenkilon puhelinnumero:
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Tarke&da tietoa

POTILAALLE JA HANTA HOITAVILLE
HENKILOILLE

EVENITY® vahvistaa luita ja vahent&da luunmurtumien riskia. Kuten
kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.

N&ita voivat olla:

‘ Veren matala kalsiumpitoisuus (hypokalsemia)

Kerro laakarille, jos sinulla EVENITY®-hoidon aikana ilmenee:
¢ lihaskouristuksia, -nykéyksia tai -kramppeja
¢ sormien, varpaiden tai suun ympéaryksen puutumista tai

kihelmaintia

Jos laakari on maarannyt kalsium- ja D-vitamiinilisia veren matalan
kalsiumpitoisuuden ehkaisemiseen, ota niita ohjeen mukaisesti.

' Suun, hampaiden tai leuan ongelmat

Leuan osteonekroosia (leuan luuston vaurio) on ilmoitettu harvoin
EVENITY®- valmistetta saaneilla potilailla. Leuan osteonekroosi voi olla
vakava tila, joka voi ilmetd suun haavaumana, jossa leukaluu toisinaan on
paljastuneena.

Ota vilittomasti yhteytta ladkariin, jos sinulle ilmaantuu suuhun
tai hampaisiin liittyvia ongelmia, kuten:

¢ hampaiden heilumista

¢ kipua tai turvotusta

¢ suun haavaumia, jotka eivét parane

¢ critetta

Leuan osteonekroosin riskin pienentamiseksi hoidon aikana:

® huolehdi hyvasta suuhygieniasta ja kdy
sdannollisesti hammastarkastuksessa

¢ jos kaytat hammasproteeseja, varmista, ettd ne sopivat oikein
paikoilleen

¢ kerro laakarillesi suunnitellusta hammashoidosta tai
hammaskirurgisesta toimenpiteesta (esim. hampaanpoistosta)

¢ kerro hammaslaikarille ennen hammashoitoa, etta saat EVENITY®-
hoitoa

' Sydankohtaus ja aivohalvaus

Sydénkohtaus- ja aivohalvaustapauksia on ilmoitettu EVENITY®-valmistetta
saaneilla henkil6illa.

Ala ota EVENITY®-valmistetta, jos sinulla on ollut sydankohtaus tai
aivohalvaus.

Hakeudu heti [dékarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

¢ rintakipua ¢ puhevaikeutta

® hengenahdistusta ® n3kdkyvyn muutoksia

¢ péaansarkya ¢ tasapainohairisita

¢ kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuutta tai heikkoutta

Laakari arvioi sydan- ja verisuoniongelmien riskin huolellisesti ennen kuin antaa
sinun aloittaa EVENITY®-hoidon. Kerro laakarille, jos tiedat, ettd sinulla on
suurentunut sydan- ja verisuoniongelmien riski, esimerkiksi tiedossa olevan
sydén- ja verisuonisairauden, korkean verenpaineen, korkeiden veren rasva-
arvojen, diabeteksen, tupakoinnin tai munuaisongelmien takia.

Tarkeda tietoa

TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

Tama potilas saa EVENITY®-hoitoa (romosotsumabi). .
EVENITY®-hoitoa saaneilla potilailla on havaittu OHIMENEVAA
HYPOKALSEMIAA.

¢ hypokalsemia on hoidon vasta-aihe

¢ huolehdi potilaan riittavasta kalsiumin ja D-vitamiinin saannista

¢ seuraa potilasta hypokalsemian merkkien ja oireiden varalta ja
mittaa seerumin kalsiumpitoisuus hypokalsemiaa epailtaessa

¢ seerumin kalsiumpitoisuutta pitaa seurata, jos potilaalla on
vaikea munuaisten vajaatoiminta tai jos potilas saa dialyysihoitoa

EVENITY®-hoitoa saaneilla potilailla on todettu SYDANINFARKTEJA JA
AIVOHALVAUKSIA.

¢ aikaisempi sydaninfarkti tai aivohalvaus on hoidon vasta-aihe

¢ |opeta EVENITY®-hoito, jos potilaalle tulee sydaninfarkti tai
aivohalvaus hoidon aikana

LEUAN OSTEONEKROOSIA on raportoitu harvoin EVENITY®-hoitoa
saaneilla potilailla

kehota potilasta huolehtimaan hyvasta suuhygieniasta, kdymaan
saanndllisesti hammastarkastuksessa ja ilmoittamaan valittémasti kaikista
suun oireista

potilaat, joilla epailladn leuan osteonekroosia, tulee ohjata leuan
osteonekroosiin perehtyneen hammaslaakarin tai suukirurgin hoitoon

harkitse EVENITY®-hoidon keskeyttamista siihen saakka, kunnes tila
paranee ja siihen vaikuttavia riskitekijéita on mahdollisuuksien mukaan
vahennetty

EVENITY®-valmisteen valmisteyhteenvedossa on lisétietoa
terveydenhuollon ammattilaisia varten.

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat tutustua keskesisiin riskeihin ja
niiden hallintaan verkkosivustolla: www.romosozumabmp.eu




