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HUR GES BEHANDLINGEN

TVA INJEKTIONER behévs for EN DOS EN GANG |
MANADEN - den ena injektionen ges omedelbart efter den

EVENITY®

b andra i buken, laret eller 6verarmen. Detaljerad information
(romOSOZU ma ) om hur injektionerna ges finns i anvandarinstruktionerna pa
Patientkort baksidan av bipacksedeln.

Injektionen far endast ges av en person som utbildats i

Detta kort innehaller viktig information. injektionsteknik.

Ha alltid kortet med dig under

behandling och en manad efter

behandlingen med EVENITY?®. Visa det ‘ ’

fér all halso- och sjukvardspersonal som EVENITY
du har kontakt med. {romosozumab)injection

Skriv ner datumet fér de tva injektionerna.

Vid den sista dosen, diskutera gdrna med ldkaren om vilken
fortsatt behandling du ska pabérija.

Dos en Dos en

gaong per injektionerna gaang per
manad manad

Datum fér de tva Datum fér de tva

injektionerna

Detta lakemedel &r féremal fér utdkad vervakning. Detta
kommer att géra det mgjligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att

rapportera de biverkningar du eventuellt far. Rapportera
biverkningar till www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret
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KONTAKTUPPGIFTER

Lakarens namn
(som ordinerat EVENITY®):

Lakarens telefonnummer:
Mitt namn:

Mitt telefonnummer:

L&s bipacksedeln fér EVENITY®
Kontaktperson

vid nddsituation:

for ytterligare information.

Kontaktpersonens
telefonnummer:

T B ...



VIKTIG INFORMATION TILL
PATIENTER OCH VARDGIVARE
EVENITY® hjalper till att géra skelettet starkare och minskar risken

for benbrott. Liksom med alla Iskemedel finns det en risk for
biverkningar. Dessa kan innefatta:

‘ Laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi)

Tala om fér din ldkare om du under behandlingen med EVENITY®
mérker féljande symtom:

¢ spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna
¢ kanselbortfall eller pirrningar i fingrarna, tarna eller runt munnen

Om lakaren har ordinerat kalcium- och D-vitamintillskott, ta dessa
Enlligt instruktionerna du har fatt for att férebygga laga nivaer av
alcium.

' Problem med munnen, tinderna eller kiaken

Osteonekros i kdken (skelettskada i kdken) har rapporterats i séllsynta
fall hos patienter som far EVENITY®. Osteonekros i kdken ar ett
potentiellt allvarligt tillstand. Tecken pa det kan vara ett sar i munnen
genom vilket kdkbenet ibland syns.

Kontakta omedelbart din likare om du far problem med munnen
eller tinderna som till exempel:

¢ |6satander
¢ smarta eller svullnad
¢ sér i munnen som inte laker

¢ varbildning

For att minska risken for osteonekros i kdken under behandlingen:
¢ Uppréatthall god munhygien och ga pa regelbundna
tandlékarkontroller.
® Om du har |6sténder sékerstall att dessa sitter ordentligt.

¢ Informera din l&kare om du ska genomga
tandbehandlingar eller tandkirurgi (t.ex.
utdragning av tander).

¢ Beratta for din tandlakare att du behandlas med
EVENITY® innan du genomgar tandbehandling.

s

"' Hjartinfarkt och stroke

Hjartinfarkt och stroke har rapporterats hos personer som far EVENITY®.
Ta inte EVENITY® om du har haft hjartinfarkt eller stroke. S6k
omedelbart ldkarvard om du upplever:

¢ brdstsmarta

¢ andnod

* huvudvark ¢ balansproblem

¢ kénselbortfall eller svaghet i ansikte, armar eller ben

¢ talsvarigheter

¢ synféréndringar

Din ldkare kommer noga att utvérdera risken for hjart-kérlproblem innan
han/ hon later dig bérja behandlingen med EVENITY®. Tala om fér
l&dkaren om du vet att du har en 6kad risk f6r hjért-karlproblem, till
exempel en faststalld hjart-kérlsjukdom, hégt blodtryck, héga
blodfettnivaer, diabetes, rékning eller njurproblem.

VIISTIG INFORMATION TI!.L
HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL
Denna patient far behandling med EVENITY® (romosozumab).

OVERGAENDE HYPOKALCEMI har observerats hos patienter som far
EVENITY®.

¢ Hypokalcemi utgér en kontraindikation.
¢ Patienter ska ges adekvat tillskott med kalcium och D-vitamin.
¢ Patienter ska Gvervakas for tecken och symtom pa hypokalcemi och vid

misstanke om hypokalcemi ska serumkalciumnivaer matas.

¢ Kalciumnivaer ska 6vervakas hos patienter med svart nedsatt

njurfunktion eller som far dialys.

HJARTINFARKT OCH STROKE har observerats hos patienter som far
EVENITY®.

¢ Tidigare hjartinfarkt eller stroke utgér en kontraindikation.
¢ Satt ut behandlingen med EVENITY® om patienten far hjartinfarkt eller

stroke under behandlingen.

OSTEONEKROS | KAKEN (ONJ) har i séllsynta fall rapporterats
hos patienter som far EVENITY®.

¢ Uppmuntra patienten att upprétthalla en god munhygien, ga
pa regelbundna kontroller hos tandlékaren och omedelbart
rapportera orala symtom.

¢ Patienter som missténks ha eller haller pa att utveckla ONJ
ska remitteras till en tandlékare eller tandkirurg med
specialistkunskap om ONJ.

¢ Overvég att avbryta behandlingen med EVENITY® tills
tillstandet atergar till det normala och bidragande riskfaktorer
begransats sa mycket som mgjligt.

Las produktresumén for EVENITY® f5r ytterligare information.
Halso- och sjukvardspersonal kan ta del av informationen om de

centrala riskerna och hantering av dem pa webbplatsen:
http://www.romosozumabrmp.eu




