BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt sprajte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

EVENITY 105 mgq injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

Hver fyldt pen indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning (90 mg/ml).

EVENITY 105 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt sprajte

Hver fyldt sprgjte indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning (90 mg/ml).

Romosozumab er et humaniseret monoklonalt 1gG2-antistof fremstillet ved brug af rekombinant
DNA-teknologi i ovarieceller hos kinesiske hamstre (CHO).

Hjalpestof(fer), som behandleren skal veere opmarksom pa
Hver fyldt pen og hver fyldt sprgjte indeholder 0,07 mg polysorbat 20.

Alle hjeelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsveaeske, oplgsning (injektion)

Klar til opaliserende, farvelgs til lysegul oplgsning.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

EVENITY er indiceret til behandling af svaer osteoporose hos postmenopausale kvinder med hgj risiko
for fraktur (se pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration
Behandlingen skal initieres og overvages af specialleeger med erfaring i behandling af osteoporose.

Dosering

Den anbefalede dosis er 210 mg romosozumab (administreret som to subkutane injektioner hver med
105 mg) en gang om maneden i 12 maneder.

Patienterne skal have passende tilskud med calcium og D-vitamin inden og under behandling
(se pkt. 4.3 0g 4.4).

Patienter i behandling med EVENITY skal have udleveret indleegssedlen og patientinformationskortet
med vigtige sikkerhedsinformationer.



Efter afsluttet behandling med romosozumab anbefales overgang til antiresorptiv behandling for at
forleenge fordelen opnaet med romosozumab ud over 12 maneder.

Glemte doser
Hvis en dosis af romosozumab glemmes, skal den administreres, sa snart det er muligt. Herefter bar
den naste dosis af romosozumab ikke gives far tidligst en maned efter den sidste dosis.

Searlige populationer

/ldre
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos eldre patienter (se ogsa pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyrefunktion (se pkt. 5.2). Serumcalcium
ber overvages hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion eller patienter, som far dialysebehandling
(se pkt. 4.4).

Nedsat leverfunktion
Der er ikke udfart kliniske studier til evaluering af pavirkningen af nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Padiatrisk population

Romosozumabs sikkerhed og virkning hos peadiatriske patienter (i alderen < 18 ar) er endnu ikke

klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration

Subkutan anvendelse

For at administrere dosen pa 210 mg skal der gives 2 subkutane injektioner af romosozumab i maven,

laret eller overarmen. Den anden injektion skal gives umiddelbart efter den farste, men pa et andet

injektionssted.

Administrationen skal foretages af en person, som er blevet undervist i injektionsteknikker.

For instruktioner om handtering og bortskaffelse af leegemidlet, se pkt. 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overfaglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i
pkt. 6.1 (se pkt. 4.4)

- Hypocalcaemi (se pkt. 4.4)

- Tilfeelde af myokardieinfarkt eller apopleksi i anamnesen (se pkt. 4.4)

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Myokardieinfarkt eller apopleksi

En stigning i alvorlige kardiovaskuleare haendelser (myokardieinfarkt og apopleksi) er blevet
observeret i randomiserede kontrollerede studier med patienter, som er blevet behandlet med
romosozumab, sammenlignet med kontrolpersoner (se pkt. 4.8).

Romosozumab er kontraindiceret hos patienter med myokardieinfarkt eller apopleksi i anamnesen
(se pkt. 4.3).

Nar det skal afggres, om romosozumab skal anvendes hos den enkelte patient, skal hendes risiko for
fraktur i det falgende ar samt hendes kardiovaskulare risikofaktorer (f.eks. kendt kardiovaskulaer
sygdom, hypertension, hyperlipideemi, diabetes mellitus, rygning, svert nedsat nyrefunktion, alder)
overvejes. Romosozumab bar kun anvendes, hvis den ordinerende laege og patienten er enige om, at



fordelen opvejer risikoen. Hvis en patient far myokardieinfarkt eller apopleksi under behandlingen,
skal behandling med romosozumab seponeres.

Hypocalcemi

Forbigaende hypocalcaemi er blevet observeret hos patienter, som far romosozumab.

Hypocalcaemi bar korrigeres inden initiering af behandlingen med romosozumab, og patienterne skal
overvages for tegn og symptomer pa hypocalcaemi. Hvis en patient far symptomer, som tyder pa
hypocalcaemi, under behandlingen (se pkt. 4.8), skal calciumniveauet males. Patienterne skal have
passende tilskud med calcium og D-vitamin (se pkt. 4.3 og 4.8).

Patienter med sveert nedsat nyrefunktion (estimeret glomeruleer filtrationshastighed [eGFR] pa 15 til
29 ml/min/1,73 m?) eller patienter, som far dialysebehandling, har starre risiko for at udvikle
hypocalczemi, og sikkerhedsdata for disse patienter er begranset. Calciumniveauer skal overvages hos
disse patienter.

Overfglsomhed

Klinisk signifikante overfalsomhedsreaktioner, inklusive angiogdem, erythema multiforme og
urticaria forekom hos romosozumabgruppen i kliniske studier. Hvis der forekommer en anafylaktisk
eller anden klinisk signifikant allergisk reaktion, skal passende behandling indledes og brug af
romosozumab seponeres (se pkt. 4.3 og 4.8).

Osteonekrose af keeben

Der er blevet rapporteret sjeldne tilfeelde af osteonekrose af kaben hos patienter, som far

romosozumab. De falgende risikofaktorer skal tages i betragtning ved evaluering af en patients risiko

for at udvikle osteonekrose af kaben:

- styrken af det leegemiddel, som haeammer knogleresorption (risikoen stiger med stoffets
antiresorptive potensitet), og kumuleret dosis af knogleresorptionsbehandling.

- kreeft, komorbide lidelser (f.eks. ansemi, koagulopatier, infektion), rygning.

- samtidige behandlinger: kortikosteroider, kemoterapi, angiogeneseheemmere, stralebehandling
af hoved og hals.

- darlig mundhygiejne, paradentose, darligt tilpassede tandproteser, anamnese med tandsygdom,
invasive tandprocedurer f.eks. tandudtraekning.

Alle patienter bgr opfordres til at opretholde en god mundhygiejne, ga til regelmaessige tandeftersyn
og til straks at indberette eventuelle orale symptomer, som f.eks. tandmobilitet, smerter eller haevelse,
vedvarende sar eller sekretion under behandling med romosozumab.

Patienter, som udvikler eller formodes at have osteonekrose af kaeben under behandling med
romosozumab, bgr behandles af en tandlaege eller tandkirurg med erfaring i osteonekrose af keeben.
Midlertidig seponering af behandlingen med romosozumab bgr overvejes, indtil tilstanden er afhjulpet,
og bidragende risikofaktorer sa vidt muligt er mindsket.

Atypiske femurfrakturer

Der er blevet rapporteret sjeeldne tilfeelde af atypiske lavenergi- eller lavtraumefrakturer i femurskaftet,
hvilket kan forekomme spontant, hos patienter, der far behandling med romosozumab. Det bar
overvejes, om en patient, som far nye eller useedvanlige smerter i lar, hofte eller lyske, kan have en
atypisk fraktur og patienten bgr evalueres for at udelukke en ufuldsteendig femurfraktur. En patient,
som har en atypisk femurfraktur, bgr ogsa evalueres for tegn og symptomer pa en fraktur i det
modsatte ben. Afbrydelse af behandling med romosozumab bgr overvejes baseret pa en individuel
benefit/risk-vurdering.



Hjeelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder 0,070 mg polysorbat 20 i hver fyldt pen og hver fyldt sprgjte.
Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfart interaktionsstudier med romosozumab. Der forventes ingen farmakokinetiske
leegemiddelinteraktioner med romosozumab.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Romosozumab er ikke indiceret til fertile kvinder eller gravide kvinder. Der er ingen data fra brug af
romosozumab hos gravide kvinder. Der blev observeret en lav forekomst af skeletale misdannelser
(inklusive syndaktyli og polydaktyli) i et enkelt studie med romosozumab hos rotter (se pkt. 5.3).
Risikoen for misdannelser i udviklingen af fingre og taeer hos humane fostre som fglge af eksponering

for romosozumab i det farste trimester er lav, da dette er en periode, hvor placental overfarsel af
immunoglobuliner er begraenset.

Amning

Romosozumab er ikke indiceret til ammende kvinder.

Der er ingen tilgengelige data vedragrende udskillelse af romosozumab i human malk. Humane IgGer
udskilles i modermalken i de farste dage efter fgdslen og falder til lave koncentrationer hurtigt
derefter. Derfor kan en risiko for det diende spadbarn ikke udelukkes i denne korte periode.

Fertilitet

Der foreligger ingen data om virkningen af romosozumab pa fertilitet hos mennesker. Dyreforsgg med
hun- og hanrotter viste ingen pavirkning af endepunkter for fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Romosozumab pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretej og betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger var nasopharyngitis (13,6 %) og artralgi (12,4 %).
Overfglsomhedsrelaterede reaktioner forekom hos 6,7 % af patienterne, som blev behandlet med
romosozumab. Indberetning af tilfeelde af hypocalcaemi var ikke almindeligt (0,4 % af patienterne, som
blev behandlet med romosozumab). En stigning i alvorlige kardiovaskulere haendelser
(myokardieinfarkt og apopleksi) er blevet observeret i randomiserede kontrollerede studierhos
patienter, som er blevet behandlet med romosozumab, sammenlignet med kontrolpersoner (se pkt. 4.4
og nedenstaende oplysninger).

Tabel over bivirkninger




Bivirkningerne er klassificeret i henhold til fglgende konvention:
meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100),

sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000) og meget sjeelden (< 1/10.000). Inden for hver hyppighedsgruppe og
systemorganklasse er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger er

anfart forst.
MedDRA-systemorganklasse Bivirkning Hyppighed
. . Nasopharyngitis Meget almindelig
Infektioner og parasitere sygdomme Sinusitis Almindelig
Overfglsomhed? Almindelig
Udslat Almindelig
Immunsystemet Der_mat_itis Alminde!ig .
Urticaria Ikke almindelig
Angiogdem Sjeelden
Erythema multiforme Sjeelden
Metabolisme og ernaring Hypocalcemi® Ikke almindelig
Nervesystemet Hovedpin_e Alminde!ig .
Apopleksi® Ikke almindelig
Djne Katarakt Ikke almindelig
Hjerte Myokardieinfarkt® Ikke almindelig
Avrtralgi Meget almindelig
Knogler, led, muskler og bindevaev Nakkesmerter Almindelig
Muskelspasmer Almindelig
Almene symptomer og reaktioner pa Reaktioner pa Almindelig

administrationsstedet

injektionsstedet’

a  Sepkt.4.30g4.4.

a o o

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Immunogenicitet

Defineret som albumin-justeret serumcalcium, som var under den nedre normalgraense. Se pkt. 4.3 og 4.4.
Se afsnittet “Myokardieinfarkt og apopleksi” nedenfor.

De hyppigste reaktioner pa injektionsstedet var smerte og erytem.

Hos postmenopausale kvinder doseret med romosozumab en gang om maneden var forekomsten af
anti-romosozumab antistoffer 18,6 % (1.162 ud af 6.244) for bindende antistoffer og 0,9 % (58 ud af
6.244) for neutraliserende antistoffer. Den tidligste debut af anti-romosozumab antistoffer var

3 maneder efter farste dosering. De fleste antistofreaktioner var forbigaende.

Tilstedeveerelsen af anti-romosozumab bindende antistoffer reducerede eksponering for romosozumab
med op til 25 %. Der blev ikke observeret pavirkning af virkningen af romosozumab ved
tilstedeveerelse af anti-romosozumab antistoffer. Begraensede sikkerhedsdata viser, at forekomsten af
reaktioner pa injektionsstedet var numerisk hgjere hos kvindelige patienter med neutraliserende
antistoffer.

Myokardieinfarkt, apopleksi og mortalitet

I det aktivt kontrollerede studie med romosozumab til behandling af sveer osteoporose hos
postmenopausale kvinder i lgbet af en 12-maneders dobbeltblindet behandlingsfase, fik 16 kvinder
(0,8 %) myokardieinfarkt i romosozumabarmen versus 5 kvinder (0,2 %) i alendronatarmen, og

13 kvinder (0,6 %) fik apopleksi i romosozumabarmen versus 7 kvinder (0,3 %) i alendronatarmen.
Disse handelser forekom hos patienter med og uden myokardieinfarkt eller apopleksi i anamnesen.
Kardiovaskuler dgd forekom hos 17 kvinder (0,8 %) i romosozumabarmen og 12 (0,6 %) kvinder i
alendronatarmen. Antallet af kvinder med starre kardielle bivirkninger (MACE = positivt adjudikeret
kardiovaskuler dgd, myokardieinfarkt eller apopleksi) var 41 (2,0 %) i romosozumabarmen og 22
(1,1 %) i alendronatarmen, hvilket giver et risikoforhold pa 1,87 (95 % konfidensinterval [1,11; 3,14])
for romosozumab sammenlignet med alendronat. Dgd uanset arsag forekom hos 30 kvinder (1,5 %) i
romosozumabarmen og 22 (1,1 %) kvinder i alendronatarmen.

| det placebokontrollerede studie med romosozumab til behandling af osteoporose hos
postmenopausale kvinder (herunder kvinder med svar og mindre sveer osteoporose) i lgbet af den
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12-maneders dobbeltblindede behandlingsfase var der ingen forskel i positivt adjudikeret MACE, 30
(0,8 %) forekom i romosozumabarmen og 29 (0,8 %) i placeboarmen. Dgd uanset arsag forekom hos
29 kvinder (0,8 %) i romosozumabarmen og 24 (0,7 %) kvinder i placeboarmen.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen erfaring med overdosering i kliniske studier. Der er ingen kendt antidot mod
romosozumab eller en specifik behandling for overdosering. | tilfeelde af overdosering anbefales det, at
patienterne overvages ngje og passende behandling gives.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Leegemidler til behandling af knoglesygdomme, leegemidler med
virkning pa knoglestruktur og mineralisering, ATC-kode: M05BX06.

Virkningsmekanisme

Romosozumab er et humaniseret monoklonalt antistof (IgG2), som binder og heemmer sclerostin,
hvorigennem det fremmer knogledannelse pa grund af aktiveringen af knoglebeklaedende celler, der
gger osteoblasternes produktion af knoglematrix og rekrutteringen af osteoprogenitorceller. Endvidere
resulterer romosozumab i e&ndringer i osteoklast-mediatorers ekspression, hvorved knogleresorption
reduceres. Sammen resulterer denne dobbelteffekt med gget knogledannelse og reduceret
knogleresorption i hurtige stigninger i trabekuler og kortikal knoglemasse, forbedringer i
knoglestruktur og -styrke.

Farmakodynamisk virkning

Hos postmenopausale kvinder med osteoporose ggede romosozumab markgren for knogledannelse
prokollagen type 1 N-terminal propeptid (P1NP) tidligt i behandlingen med en maksimal stigning pa
cirka 145 % i forhold til placebo 2 uger efter initiering af behandling efterfulgt af en tilbagevenden til
placeboniveauer efter 9 maneder og en nedgang til cirka 15 % under placebo efter 12 maneder.
Romosozumab reducerede markaren for knogleresorption type-1 kollagen C-telopeptid (CTX) med en
maksimal reduktion pa cirka 55 % i forhold til placebo 2 uger efter initiering af behandling.
CTX-niveauer forblev under placebo og var cirka 25 % under placebo efter 12 maneder.

Efter seponering af behandling med romosozumab hos postmenopausale kvinder med osteoporose,
returnerede P1NP-niveauer til baseline inden for 12 maneder; CTX steg til over baseline-niveauer
inden for 3 maneder og returnerede i retning af baseline-niveauer efter 12 maneder, hvilket viste
reversibilitet af effekt. Efter genbehandling med romosozumab (hos et begranset antal patienter)
efter 12 maneders behandling med placebo, svarede niveauerne af stigningen i PANP og reduktionen i
CTX med romosozumab til dem, som blev observeret under den indledende behandling.

Virkning i kliniske studier

Behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder

Virkning og sikkerhed af romosozumab blev vurderet i to pivotale studier, et alendronatkontrolleret
studie (ARCH) og et placebokontrolleret studie (FRAME).



Studie 20110142 (ARCH)

Virkningen og sikkerheden af romosozumab ved behandling af osteoporose hos postmenopausale
kvinder blev evalueret i et multicenter, multinationalt, randomiseret, dobbeltblindet,
alendronatkontrolleret, superioritetsstudie med 4.093 postmenopausale kvinder i alderen 55 til 90 ar
(gennemsnitsalder pa 74,3 ar) med tidligere frakturer relateret til knogleskerhed.

Inkluderede kvinder havde enten en T-score for knoglemineralteethed (bone mineral density, BMD) i
total hofte eller femurhals pa < -2,50, og enten mindst 1 moderat eller sveer vertebral fraktur; eller
mindst 2 lette vertebrale frakturer; eller en BMD T-score i total hofte eller femurhals pa < -2,00, og
enten mindst 2 moderate eller svaere vertebrale frakturer; eller en proksimal femurfraktur, der forekom
inden for 3 til 24 maneder inden randomisering.

De gennemsnitlige BMD T-scorer ved baseline for lzendehvivler, total hofte og femurhals var
henholdsvis -2,96, -2,80 og -2,90, 96,1 % af kvinderne havde en vertebral fraktur ved baseline, og
99,0 % af kvinderne havde tidligere haft en osteoporotisk fraktur. Kvinderne blev randomiseret (1:1)
til at fa enten subkutane injektioner af romosozumab en gang om maneden eller peroral alendronat en
gang om ugen pa blindet vis i 12 maneder. Efter den dobbeltblindede studieperiode pa 12 maneder
overgik kvinderne i begge behandlingsarme til alendronat, mens de forblev blindede over for deres
indledningsvise behandling. Den primare analyse blev foretaget, efter alle kvinderne havde fuldfert
studiebesgget ved 24. maned og heendelser af klinisk fraktur var bekreftet for mindst 330 kvinder, og
de forekom efter en gennemsnitlig opfalgningstid pa cirka 33 maneder i studiet. Kvinderne fik dagligt
tilskud af calcium og D-vitamin.

De primeare virkningsendepunkter var forekomsten af ny vertebral fraktur til og med maned 24 og
forekomsten af klinisk fraktur (ikke-vertebral fraktur og klinisk vertebral fraktur) ved primar analyse.

Virkning pa nye vertebrale frakturer, kliniske frakturer, ikke-vertebrale frakturer, hoftefrakturer og
starre osteoporotiske frakturer

Som vist i tabel 1 reducerede romosozumab forekomsten af ny vertebral fraktur til og med maned 24
(justeret p-veerdi < 0,001) og forekomsten af klinisk fraktur ved primeer analyse (justeret p-veerdi

< 0,001) savel som forekomsten af ikke-vertebrale frakturer ved primer analyse (justeret

p-vardi = 0,040) versus behandling med alendronat alene. Tabel 1 viser ogsa risikoreduktion af
ikke-vertebrale frakturer, hoftefrakturer og sterre osteoporotiske frakturer gennem primar analyse
efter 12 og 24 maneder.

Tabel 1. Virkningen af romosozumab pa forekomsten og risikoen for nye vertebrale frakturer,
kliniske frakturer, ikke-vertebrale frakturer, hoftefrakturer og stgrre osteoporotiske
frakturer hos postmenopausale kvinder med osteoporose

Andelen af kvinder med fraktur Absolut Relativ
Alendronat/ Romosozumab/ nmkozg/(:)uktlon r|S|koE§/(:)ukt|on
[0) [0)
Alendronat (%) | Alendronat (%0) (95 % KI) (95 % KI)
Ny vertebral

Til og med . .

méned 12 85/1.703 (5,0) 55/1.696 (3,2) 1,84 (0,51; 3,17) 36 (11; 54)

Til og med

ménegd 24 147/1.834 (8,0) 74/1.825 (4,1) 4,03 (2,50; 5,57) 50 (34; 62)
Klinisk®

Til og med . .
méned 12 110/2.047 (5,4) 79/2.046 (3,9) 1,8 (0,5; 3,1) 28 (4; 46)
Primeer

analyse

(gennemsnitlig | 266/2.047 (13,0) | 198/2.046 (9,7) IR® 27 (12; 39)
opfelgning ca.

33 maneder)




Andelen af kvinder med fraktur

Alendronat/
Alendronat (%o)

Romosozumab/
Alendronat (%o)

Absolut
risikoreduktion
(%)

(95 % KI)

Relativ
risikoreduktion
(%0)

(95 % KI)

Ikke-vertebral

Til og med
maned 12

95/2.047 (4,6)

70/2.046 (3,4)

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

26 (-1; 46)

Primaer
analyse
(gennemsnitlig
opfelgning ca.
33 maneder)

217/2.047 (10,6)

178/2.046 (8,7)

IR®

19 (1; 34)

Hofte

Til og med
maned 12

22/2.047 (1,1)

14/2.046 (0,7)

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

36 (-26; 67)

Primeer
analyse
(gennemsnitlig
opfelgning ca.
33 maneder)

66/2.047 (3,2)

41/2.046 (2,0)

IR®

38 (8; 58)

Starre osteoporotisk®

Til og med
maned 12

85/2.047 (4,2)

61/2.046 (3,0)

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

28 (-1; 48)

Primeer
analyse
(gennemsnitlig
opfelgning ca.
33 maneder)

209/2.047 (10,2)

146/2.046 (7,1)

IR®

32 (16; 45)

a  Absolut risikoreduktion og relativ risikoreduktion baseret pd Mantel-Haenszel-metoden justeret for aldersstrata,
BMD T-score i hoften ved baseline (<-2,5; >-2,5), og tilstedeveerelse af sveer vertebral fraktur ved baseline.
Sammenligninger af behandling er baseret pa en justeret logistisk regressionsmodel.

b Kliniske frakturer inkluderer alle symptomatiske frakturer, inklusive ikke-vertebrale og smertefulde vertebrale frakturer.
Sammenligninger af behandling er baseret pd Cox proportional hazards-modellen.

¢ IR: ikke tilgeengelig, da deltagere har forskellig eksponering ved primar analyse.

4 Starre osteoporotiske frakturer inkluderer hofte, underarm, humerus og klinisk vertebral.

Virkning pa knoglemineraltzthed (bone mineral density, BMD)

Hos postmenopausale kvinder med osteoporose ggede romosozumab, givet i 12 maneder efterfulgt af
alendronat i 12 maneder, BMD sammenlignet med alendronat alene efter 12 og 24 maneder (p-verdi
< 0,001) (se tabel 2).

Efter 12 maneders behandling ggede romosozumab BMD i lendehvivler i forhold til baseline hos
98 % af postmenopausale kvinder.

Tabel 2.  Gennemsnitlig procentvis aendring i BMD i forhold til baseline til og med maned 12 og
maned 24 hos postmenopausale kvinder med osteoporose
Alendronat/Alendronat | Romosozumab/Alendronat |Behandlingsforskel fra
Gennemsnit (95 % K1) Gennemsnit (95 % K1) alendronat-til-
N = 2.0472 N = 2.0462 alendronat

Efter 12 maneder
Laendehvivler 5,0 (4,8; 5,2) 12,4 (12,1; 12,7) 7,4°(7,0; 7,8)
Total hofte 29(2,7;3,1) 5,8 (5,6; 6,1) 2,9°(2,7; 3,2)
Femurhals 2,0(1,8;2,2) 4,9 (4,6;5,1) 2,8°(2,5; 3,2)




Efter 24 maneder

Landehvivler 7,2 (6,9; 7,5) 14,0 (13,6; 14,4) 6,8° (6,4; 7,3)
Total hofte 3,5 (3,3; 3,7) 6,7 (6,4; 6,9) 3,2°(2,9; 3,6)
Femurhals 2,5(2,3;2,8) 5,7 (5,4; 6,0) 3,2 (2,8; 3,5)

Gennemsnit og konfidensintervaller er baseret pa patienter med tilgeengelige data. Baseret pd en ANCOVA-model blev
manglende vaerdier for BMD ved baseline og procentvis &ndring i BMD fra baseline ved maned 12 og méned 24 imputeret i
henhold til en kontrolbaseret beregning.

& Antal kvinder randomiseret

b p-veerdi < 0,001

Den signifikante forskel i BMD opnaet i de farste 12 maneder, blev opretholdt til og med maned 36
efter overgang til/fortsattelse af behandling med alendronat. Behandlingsforskelle blev observeret
efter 6 maneder i leendehvivler, total hofte og femurhals.

Studie 20070337 (FRAME)

Virkningen og sikkerheden af romosozumab ved behandling af osteoporose hos postmenopausale
kvinder blev evalueret i et multicenter, multinationalt, randomiseret, dobbeltblindet,
placebokontrolleret, parallelgruppestudie med 7.180 postmenopausale kvinder i alderen 55 til 90 ar
(gennemsnitsalder pa 70,9 ar). 40,8 % af de inkluderede kvinder havde sver osteoporose med en
tidligere fraktur ved baseline.

De koprimere effektendepunkter var forekomst af nye vertebrale frakturer til og med maned 12 og til
og med maned 24.

Romosozumab reducerede forekomsten af nye vertebrale frakturer til og med maned 12 (absolut
risikoreduktion: 1,3 % [95 % KI: 0,79; 1,80], relativ risikoreduktion: 73 % [95 % KI: 53; 84], justeret
p-vaerdi < 0,001) og efter overgang til denosumab til og med maned 24 (absolut risikoreduktion:

1,89 % [95 % KI: 1,30; 2,49], relativ risikoreduktion: 75 % [95 % KI: 60; 84], justeret p-veerdi
<0,001).

Kvinder, som overgér fra behandling med bisfosfonat

Studie 20080289 (STRUCTURE)

Sikkerheden og virkningen af romosozumab hos postmenopausale kvinder med sver osteoporose, som
overgar fra behandling med bisfosfonat (92,7 % i teriparatidgruppen og 88,1 % i
romosozumabgruppen var blevet behandlet med alendronat inden for de seneste 3 ar) blev evalueret i
et multicenter, randomiseret, abent studie med 436 postmenopausale kvinder i alderen 56 til 90 ar
(gennemsnitsalder pa 71,5 ar) versus teriparatid.

Den primere effektvariabel var procentvis &ndring i total hofte BMD i forhold til baseline

efter 12 maneder. Romosozumab forggede BMD signifikant i total hofte sammenlignet med teriparatid
efter 12 maneder (gennemsnitlig behandlingsforskel i forhold til teriparatid: 3,4 % [95 % KI: 2,8; 4,0],
p-vaerdi < 0,0001). Studiet havde ikke til formal at estimere virkningen pa frakturer, men der var syv
frakturer i romosozumabarmen og ni frakturer i teriparatidarmen i studiet.

Knoglehistologi og histomorfometri

I et knoglehistologi substudie blev der udtaget i alt 154 biopsipraver fra crista iliaca hos

139 postmenopausale kvinder med osteoporose efter 2 maneder og 12 maneder (i FRAME-studiet).
Kvalitative histologiske vurderinger viste normal knoglestruktur og -kvalitet pa alle tidspunkter,
normal lamellar knogle uden tegn pa mineraliseringsdefekter, ikke-lameller knogle, marvfibrose eller
klinisk signifikant abnormitet i marven hos patienter behandlet med romosozumab.

Vurderinger af histonorfometri pa biopsier efter 2 og 12 maneder viste en ggning i

knogleformationsparametre og en senkning i knogleresorptionsparametre, mens knoglevolumen og
trabekuleer tykkelse blev gget i romosozumabgruppen sammenlignet med placebogruppen.
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Pzdiatrisk population

Det Europaiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med romosozumab i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved behandling af
osteoporose. Se pkt. 4.2 for oplysninger om pediatrisk anvendelse.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Den gennemsnitlige tid til maksimal romosozumabkoncentration (tmax) var 5 dage (interval: 2 til
7 dage). Efter en subkutan dosis pa 210 mg var biotilgeengeligheden 81 %.

Biotransformation

Romosozumab er et humaniseret monoklonalt antistof (IgG2) med hgj affinitet og specifitet for
sclerostin, og som derfor elimineres via en elimineringsvej, der hurtigt mettes (dvs. malmedieret
ikke-lineaer clearance, medieret ved nedbrydning af romosozumab-sclerostin-komplekset) og via en
langsom ikke-specifik elimineringsvej medieret af det retikuloendoteliale system.

Elimination
Efter Cmax aftog serumniveauet med en gennemsnitlig effektiv halveringstid pa 12,8 dage. Steady-state
blev generelt naet efter 3 maneder med mindre end dobbelt akkumulering efter dosering en gang om

maneden.

Linearitet/non-linearitet

Efter subkutan administration udviser romosozumab ikke-linezgr farmakokinetik som fglge af binding
til sclerostin. Multiple administrerede doser varierede fra 70 til 210 mg.

Nedsat nyrefunktion

Efter en dosis af romosozumab pa 210 mg i et klinisk studie med 16 patienter med svert nedsat
nyrefunktion (kreatinin-clearance < 30 ml/min.) eller nyresygdom i slutstadiet (end-stage renal
disease, ESRD), som fik haemodialyse, var gennemsnitligt Crmax 0g AUC 29 % og 44 % hgjere hos
patienter med sveert nedsat nyrefunktion sammenlignet med raske forsggspersoner. Gennemsnitlig
eksponering for romosozumab var tilsvarende hos patienter med ESRD, som fik
haemodialysebehandling sammenlignet med raske forsggspersoner.

Populationsfarmakokinetisk analyse viste en stigning i eksponering for romosozumab med stigende
svaerhedsgrad af nedsat nyrefunktion. Baseret pa en eksponering-respons-model for endringer i BMD
og sammenligning med eksponering opnaet ved tolererede kliniske doser, anbefales dosisjustering dog
ikke hos disse patienter. Det anbefales at overvage for hypocalceemi hos patienter med svert nedsat
nyrefunktion eller hos patienter, som far dialyse (se pkt. 4.4).

Nedsat leverfunktion

Der er ikke blevet udfert kliniske studier til evaluering af pavirkningen af nedsat leverfunktion. Nedsat
leverfunktion forventes ikke at pavirke farmakokinetikken af romosozumab, da leveren ikke er et
vigtigt organ for metabolisme eller udskillelse af romosozumab.

Zldre

Farmakokinetikken af romosozumab var ikke pavirket af alder fra 20 ar til 89 ar.

Legemsvaegt
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Eksponering for romosozumab aftog med stigende legemsvagt. Denne reduktion havde dog minimal
effekt pa forggelse af BMD i leendehvivler baseret pa eksponering-responsanalyse og er ikke klinisk
betydningsfuld. Baseret pa en farmakokinetisk populationsanalyse er den forventede steady-state AUC
middelveerdi for en patient, som vejer henholdsvis 61 kg og 114 kg, 558 pg.dag/ml og 276 pg.dag/ml
efter en manedlig subkutan dosis pa 210 mg romosozumab.

Etnicitet og kagn

Justering af dosis er ikke ngdvendig baseret for nogen patientkarakteristika. Baseret pa en
populationsfarmakokinetisk analyse havde kan og race (japansk versus ikke-japansk) ingen klinisk
betydningsfuld effekt pa farmakokinetikken af romosozumab (< 20 % andring i eksponering ved
steady-state).

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, karcinogenicitet eller studier af
knoglesikkerhed.

| et karcinogenicitetsstudie blev doser pa op til 50 mg/kg/uge administreret via subkutan injektion til
Sprague-Dawley han- og hunrotter fra 8 ugers alderen i op til 98 uger. Disse doser resulterede i
systemisk eksponering, som var op til 19 gange hgjere end den systemiske eksponering observeret hos
mennesker efter en manedlig subkutan dosis af romosozumab pa 210 mg (baseret pa sammenligninger
af AUC). Romosozumab forarsagede en dosisafheangig stigning i knoglemasse med makroskopisk
fortykkelse af knogler ved alle doser. Der var ingen effekt af romosozumab pa dedelighed eller
tumorforekomst hos han- eller hunrotter.

Forsgg med han- og hunrotter viste ingen romosozumabrelaterede effekter pa parring, fertilitet eller
vurderinger af hannens reproduktivitet (seedparametre eller organveegt), og der var ingen effekt pa
gstralcyklus eller ovarie- eller uterine parametre ved eksponeringer pa omkring 54 gange den kliniske
eksponering.

Skeletale misdannelser, inklusive syndaktyli og polydaktyli, blev observeret ved en lav forekomst hos
1 ud af 75 kuld ved doser pa omkring 30 gange den kliniske dosis efter administration af
romosozumab til rotter under organogeneseperioden. Der var ingen negative virkninger pa postnatal
veekst og udvikling.

Der er en formodning om, at sclerostin spiller en rolle i dannelsen af fingre og teeer, men da dannelsen
af fingre og teeer hos mennesker sker i det fgrste trimester, hvor den placentale overfarsel af
immunoglobuliner er begranset, er risikoen for lignende fund hos mennesker lav (se pkt. 4.6).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Calciumacetat

Iseddikesyre

Natriumhydroxid (til pH-justering)
Saccharose

Polysorbat 20

Vand til injektionsvaesker

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette laegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.
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6.3 Opbevaringstid

3ar.

Efter EVENITY er taget ud af kaleskabet til brug, ma det ikke laegges tilbage i kaleskabet, men det
kan opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 30 dage i den originale beholder. Hvis
leegemidlet ikke anvendes inden for denne periode, skal produktet bortskaffes.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar den fyldte sprajte eller den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

EVENITY 105 mq injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen

En handholdt, mekanisk injektionsanordning til engangsbrug formonteret med en fyldt sprgjte, som
indeholder 1,17 ml oplgsning. Sprgjten inde i pennen er lavet af cyklisk olefin-polymerplastik med en
prop (chlorbutyl) og indstabt kanyle af rustfrit stal med en kanylehztte af elastomer (syntetisk
gummi).

Pakningsstarrelse med 2 fyldte penne.
Multipakning med 6 (3 pakninger a 2) fyldte penne.

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt sprgjte

En fyldt sprgijte til engangsbrug, som indeholder 1,17 ml oplgsning. Sprajten er lavet af cyklisk olefin-
polymerplastik med en prop (chlorbutyl) og indstebt kanyle af rustfrit stal med en kanylehztte af
elastomer (syntetisk gummi).

Pakningsstarrelse med 2 fyldte sprajter.
Multipakning med 6 (3 pakninger a 2) fyldte spragjter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
6.6  Regler for bortskaffelse og anden handtering

Oplasningen skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning forud for administration. EVENITY
ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er misfarvet, grumset eller indeholder partikler.

Inden subkutan administration bgr romosozumab opbevares ved stuetemperatur i mindst 30 minutter
inden injektion. Det vil hjelpe med at gere injektionen mere behagelig. Den ma ikke opvarmes pa
nogen anden made.

Ma ikke omrystes.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 9. december 2019

Dato for seneste fornyelse: 22. august 2024

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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BILAG II

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRGRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

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

USA

Navn og adresse pé den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en szrlig recept udstedt af en begraenset
leegegruppe (se bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europzeiske Legemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vasentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (lsegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

° Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at undervishingsprogrammet implementeres for
de godkendte indikationer til behandling af sveer osteoporose hos postmenopausale kvinder med hgj
risiko for fraktur.

16



Undervisningsprogrammet har til formal yderligere at mindske risiciene for de alvorlige
kardiovaskulere handelser myokardieinfarkt og apopleksi samt hypocalcaemi og osteonekrose af
kaeben ved at fremhave de vigtigste sikkerhedsoplysninger fra produktresuméet og indlaegssedlen.

Undervisningsprogrammet indeholder fglgende:

Undervisningsmateriale til laeeger
Patientinformationskort

Undervisningsmaterialet til leeger skal indeholde felgende elementer:

Produktresuméet

Vejledning til ordinerende leege:

o Relevante oplysninger til statte for sundhedspersoner med henblik pa genkendelse,
overvagning og behandling af vaesentlige identificerede risici for de alvorlige
kardiovaskulere handelser mykardieinfarkt og apopleksi samt hypocalcaemi og vasentlig
potentiel risiko for osteonekrose af keaben.

o] En pamindelsesliste over risikominimeringsforanstaltninger, som skal foretages far
ordinering af romosozumab.

o] En tjekliste, der minder den ordinerende lazege om at verificere kontraindikationen og
foretage en omhyggelig vurdering af den kardiovaskulare risikoprofil fgr ordinering af
romosozumab.

o Instruks til gjeblikkelig leegelig udredning for patienter, der udvikler symptomer, som
antyder myokardieinfarkt eller apopleksi. En sadan udredning vil give mulighed for en
hurtig benefit/risk-revurdering og kan give anledning til iveerkseettelse af passende
foranstaltninger for behandling med romosozumab.

o] En pamindelse til sundhedspersonerne om at uddanne patienten og/eller omsorgsgiveren
med hensyn til risici, specielt den kardiovaskulere risiko, og at sikre, at patienten far
udleveret et patientinformationskort.

o  Pamindelse om behovet og maden for indberetning af formodede bivirkninger.

Patientinformationskortet skal udleveres og skal indeholde fglgende vigtige informationer:

Tegn og/eller symptomer pa sikkerhedsmaessige problemer forbundet med de alvorlige
kardiovaskuleare haendelser myokardieinfarkt og apopleksi samt hypocalcemi og osteonekrose
af kaeben, og angivelse af hvornar patienten skal sgge leegehjelp.

Pamindelse til patienten/omsorgsgiveren om at dele anamneseoplysninger om myokardieinfarkt
og apopleksi savel som andre kardiovaskulere tilstande/risikofaktorer med speciallaegen i
osteoporose.

Vigtigheden af altid at have patientinformationskortet pa sig og vise det til alle
sundhedspersoner.

Datoer for administration af romosozumab og kontaktoplysninger pa den ordinerende lege, som
om ngdvendigt skal kontaktes for radgivning.

Vigtige oplysninger til andre relevante sundhedspersoner, som er involveret i patienten, der
tager romosozumab, herunder oplysninger om vasentlige identificerede risici for de alvorlige
kardiovaskulare haendelser myokardieinfarkt og apopleksi samt hypocalcaemi og den vasentlige
potentielle risiko for osteonekrose af kaben.

Pamindelse om behovet for, at patienter, omsorgsgivere og andre sundhedspersoner foretager
indberetning af bivirkninger.
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BILAG I11

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON MED FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
romosozumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning (90 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HIJAELPESTOFFER

Hjeelpestoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
2 fyldte penne til engangsbrug

| 5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Ma ikke omrystes.

Billede pa forsiden af kartonen:
U.u .
g = ]‘ dosis

o
o O

Billede og tekst inden i kartonen, som kan ses efter abning:
Tag to for at fa den fulde dosis.
Lees indlegssedlen inden brug.

[+ = II‘ dosis

6. SAERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN
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Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.
Pennen skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13.  BATCHNUMMER

Lot

| 14, GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

EVENITY 105 mg
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| 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
romosozumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplasning (90 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
Multipakning: 6 (3 pakninger a 2) fyldte penne til engangsbrug

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Ma ikke omrystes.

Billede pa forsiden af kartonen:
1] ] .
- N g 'I dosis

= .
0 ©

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO
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EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.
Pennen skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRJRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
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SN:
NN:
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON | MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplasning i fyldt pen
romosozumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt pen indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplasning (90 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
2 fyldte penne til engangsbrug. Del af multipakning. Ma ikke se&lges separat.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Ma ikke omrystes.

Billede pa forsiden af kartonen:

| 5 | - 'I dosis

o
o O

Billede og tekst inden i kartonen, som kan ses efter abning:
Tag to for at fa den fulde dosis.
Lees indlegssedlen inden brug.

U u .
‘ + .-: '\ — ] ( dosis

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

26



Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab.
Ma ikke nedfryses.
Pennen skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13.  BATCHNUMMER

Lot

| 14, GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

EVENITY 105 mg
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| 17.  ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

EVENITY 105 mg injektion
romosozumab
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1,17 ml

6. ANDET

UCB Pharma S.A. (logo)
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL FYLDT SPRAJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt sprajte
romosozumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt sprgjte indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning (90 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
2 fyldte spragjter til engangsbrug

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Ma ikke omrystes.

Billede pa forsiden af kartonen:

+ =1 dosis
R R
1'_",‘_?‘_1 1'_'*,‘_?‘_1

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.
Den fyldte sprgjte skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14,  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL MULTIPAKNING (MED BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt sprajte
romosozumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt sprgjte indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning (90 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
Multipakning: 6 (3 pakninger a 2) fyldte sprgijter til engangsbrug

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Ma ikke omrystes.

Billede pa forsiden af kartonen:

+ =1 dosis
R R
11",‘_?‘_1 1'_'*,‘_?‘_1

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR B@RN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.
Sprajten skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14,  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC:
SN:
NN:
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M/ERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INDRE KARTON | MULTIPAKNING (UDEN BLA BOKS)

1. LAGEMIDLETS NAVN

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt sprajte
romosozumab

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver fyldt sprgjte indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning (90 mg/ml).

| 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid, saccharose, polysorbat 20 og vand til
injektionsveesker

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Injektionsvaeske, oplgsning
2 fyldte sprgijter til engangsbrug. Del af multipakning. Ma ikke salges separat.

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til subkutan anvendelse.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Ma ikke omrystes.

Billede pa forsiden af kartonen:

+ =1 dosis
K K
l;'*_f_f[:x l;'*_f_ff‘_x
| |

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BGRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDL@BSDATO

EXP

| 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kagleskab.
Ma ikke nedfryses.
Sprajten skal opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

12.  MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14,  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15.  INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT SPRGJTE

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

EVENITY 105 mg injektion
romosozumab
s.C.

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

1,17 ml

6. ANDET

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

EVENITY 105 mg injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen
romosozumab

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

- Du vil fa udleveret et patientinformationskort med vigtige sikkerhedsinformationer, som du skal
vaere opmaerksom pa far og under din behandling med EVENITY.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EVENITY
Sadan skal du bruge EVENITY

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

cupLNOE

1. Virkning og anvendelse

Hvad er EVENITY
EVENITY indeholder det aktive stof romosozumab, et leegemiddel, som hjeelper med at styrke
knoglerne og reducere risikoen for knoglebrud.

Hvad bruges EVENITY til

EVENITY bruges til at behandle svar knogleskerhed (osteoporose) efter overgangsalderen hos
kvinder, som har en hgj risiko for knoglebrud (fraktur).

Knogleskarhed er en sygdom, der gar, at knoglerne bliver tynde og skare. Mange patienter med
knogleskarhed har ingen symptomer, men de kan have en gget risiko for knoglebrud.

Sadan virker EVENITY

EVENITY er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er en type protein, som er blevet lavet
til at genkende og binde til specifikke proteiner i kroppen. EVENITY binder sig til et protein ved navn
sclerostin. Ved at binde sig til og blokere aktiviteten af sclerostin, ggr EVENITY falgende:

o hjelper med at danne ny knogle, og

e nedsetter hastigheden af tabet af eksisterende knogle.

Dette gar knoglerne staerkere og mindsker risikoen for knoglebrud.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge EVENITY

Brug ikke EVENITY

. hvis du er allergisk over for romosozumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i EVENITY
(angivet i punkt 6).

° hvis du har et lavt indhold af calcium i blodet (hypocalcemi). Din leege kan forteelle dig, om dit
calciumindhold er for lavt.
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. hvis du tidligere har haft hjerteanfald eller slagtilfeelde.

Brug ikke EVENITY, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Er du i tvivl, sa sparg laeegen eller
apotekspersonalet, fgr du bruger EVENITY.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet og drgft din sygehistorie, far du bruger EVENITY.

Hjerteanfald og slagtilfeelde

Hjerteanfald og slagtilfelde er blevet indberettet hos personer, som far EVENITY.

Seg straks leegehjeelp, hvis du oplever:

. brystsmerter, kortandethed

. hovedpine, falelseslagshed eller svaghed i ansigt, arme eller ben, talebesvar, synsforstyrrelser,
balancetab.

Din lage vil ngje vurdere risikoen for hjerte-kar-problemer, inden han/hun seetter dig i behandling med
EVENITY. Du skal forteelle det til leegen, hvis du har en forgget risiko for hjerte-kar-problemer som
f.eks. kendt hjerte-kar-sygdom, hgjt blodtryk, hgje fedtniveauer i blodet, diabetes, hvis du er ryger
eller har nyreproblemer.

Lavt calciumindhold i blodet

EVENITY kan forarsage lavt indhold af calcium i blodet.

Fortal din lzege, hvis du bemarker:

. muskelspasmer, muskeltreekninger eller kramper i musklerne

. falelseslashed eller prikken i fingre, taeer eller rundt om munden.

Din leege vil muligvis ordinere calcium og D-vitamin for at hjelpe med at forebygge lavt
calciumindhold i blodet, inden du begynder behandling, og mens du bruger EVENITY. Tag calcium
og D-vitamin som anvist af laegen.

Forteel laegen, hvis du har eller nogensinde har haft sveere nyreproblemer, nyresvigt eller har faet
dialysebehandling, da det kan @ge din risiko for lavt calciumindhold i blodet, hvis du ikke tager tilskud
af calcium.

Alvorlige allergiske reaktioner

Alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme hos personer, som bruger EVENITY.

Seg straks leegehjeelp, hvis du oplever:

. havelse af ansigtet, munden, svalget, heenderne, fgdderne, anklerne, underbenene (angiogdem)
eller nzeldefeber

° akut hududsleat med flere runde, rade/pink pletter med vabler eller skorper i midten (erythema
multiforme)

° synke- eller vejrtraekningsbesveer.

Problemer med munden, teenderne eller keeben

En bivirkning, som kaldes osteonekrose af kaeben (knoglebeskadigelse i kaeben), er blevet indberettet i
sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) hos patienter, som far EVENITY.
Osteonekrose af kaeben kan ogséa forekomme efter ophgr af behandlingen. Det er vigtigt at forsgge at
forebygge udvikling af osteonekrose af kaeben, da det kan vare en smertefuld tilstand, som kan veere
vanskelig at behandle. For at mindske risikoen for at udvikle osteonekrose af kaeben, skal du tage visse
forholdsregler.
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For du far EVENITY, skal du forteelle legen eller sygeplejersken, hvis du:

. har problemer med din mund eller teender, sasom darlig tandhygiejne, tandkadslidelser eller har
planlagt en tandudtraekning

. ikke far regelmassig tandpleje eller ikke har faet et tandeftersyn i laengere tid

. er ryger (da det kan gge risikoen for tandproblemer)

o tidligere er blevet behandlet med et bisfosfonat (bruges til at behandle eller forebygge
knoglelidelser sasom knogleskarhed)

o tager medicin, som kaldes kortikosteroider (sasom prednisolon eller dexamethason)

o har kreeft.

Din laege vil muligvis bede dig om at fa foretaget et tandeftersyn, fer du starter behandling med
EVENITY.

Du skal opretholde god mundhygiejne og fa foretaget regelmassige tandeftersyn under behandlingen.
Hvis du har en tandprotese, skal du sgrge for, at den passer korrekt. Hvis du er i gang med en
tandbehandling eller skal have foretaget tandkirurgi (f.eks. tandudtraekninger), skal du fortzlle din
leege om din tandbehandling og fortelle din tandlage, at du far behandling med EVENITY.

Kontakt straks leegen og tandleegen, hvis du far problemer med din mund eller teender, sdsom:
o Igse teender

o smerte eller haevelse

. mundsar, som ikke heler

o udflad.

Useedvanlige larbensbrud

Personer, som har brugt EVENITY, oplevede i sjeldne tilfeelde usedvanlige larbensbrud forarsaget af
et mindre eller intet traume. Disse brudtyper kommer ofte efter forudgaende advarselssignaler med
smerter i lar eller lyske flere uger inden bruddet. Det vides ikke, om EVENITY forarsagede disse
usaedvanlige brud. Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far nye eller usedvanlige smerter i
hoften, lysken eller laret.

Born og unge
Brug af romosozumab hos bgrn og unge er ikke blevet undersggt, og det er ikke godkendt til brug hos
bern og unge (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med EVENITY
Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Graviditet og amning

EVENITY er kun beregnet til behandling af kvinder efter overgangsalderen.

EVENITY ber ikke anvendes af kvinder, der kan blive gravide, eller under graviditet eller amning.
Det vides ikke, om EVENITY kan skade et ufgdt barn eller et barn, som ammes.

Kontakt lzegen, hvis du har spgrgsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
EVENITY forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner.

EVENITY indeholder natrium og polysorbat 20

Dette leegemiddel indeholder 0,070 mg polysorbat 20 i hver fyldt pen. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Forteel din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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3. Sadan skal du bruge EVENITY

EVENITY vil blive startet op og overvaget af en laege, som har erfaring med behandling af
knogleskgrhed. Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.
Injektionen skal gives af en person, som har modtaget passende undervisning.

Hvor meget skal du bruge

. Den anbefalede dosis af EVENITY er 210 mg.

. Da en fyldt pen indeholder 105 mg af det aktive indholdsstof romosozumab i 1,17 ml oplasning
(90 mg/ml), skal der bruges 2 fyldte penne til hver dosis. Den anden injektion skal gives
umiddelbart efter den farste, men pa et andet injektionssted.

. EVENITY skal gives en gang om maneden i 12 maneder.

Anvendelse

° EVENITY skal injiceres under huden (subkutan injektion).

° EVENITY skal injiceres enten i maveregionen eller laret. Det ydre omrade pa overarmen kan
ogsa bruges som injektionssted, men kun hvis det er en anden person end dig selv, der indgiver
injektionen.

. Hvis det er planen at bruge det samme injektionsomrade til den anden injektion, skal du bruge et
andet injektionssted.

. EVENITY ma ikke injiceres i omrader, hvor huden er gm, rad, hard eller har bla merker.

Det er vigtigt, at du leeser brugervejledningen, hvori der gives detaljerede instruktioner om brugen af
den fyldte EVENITY-pen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har brugt for meget EVENITY
Hvis du ved en fejl har brugt mere EVENITY, end du skulle, skal du kontakte lzegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at bruge EVENITY, eller hvis du ikke kan tage EVENITY pa dit seedvanlige
tidspunkt

Hvis du glemmer en dosis af EVENITY, skal du kontakte lzegen hurtigst muligt for at aftale, hvornar
du skal tage en anden dosis. Den naeste dosis ma derefter farst indgives mindst en maned efter datoen
for den sidste dosis.

Hvis du holder op med at bruge EVENITY
Hvis du overvejer at stoppe behandlingen med EVENITY, skal du drafte det med lzegen. Din laege vil
radgive dig om, hvor lzenge du skal have behandling med EVENITY.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Tal med leegen om eventuelt behov for at skifte til en anden behandling mod knogleskarhed efter
afslutning af din behandling med EVENITY.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Sag straks laege, hvis du far et eller flere af falgende mulige symptomer pa hjerteanfald eller
slagtilfeelde (ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. brystsmerter, kortandethed

. hovedpine, falelseslgshed eller svaghed i ansigt, arme eller ben, talebesvar, synsforstyrrelser,
balancetab.
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Sag straks laege, hvis du far falgende symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion (sjeelden: kan

forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

. haevelse af ansigtet, munden, svelget, heenderne, fadderne, anklerne, underbenene (angiogdem)
eller nzldefeber

. akut hududslet med flere runde rgde/pink pletter med vabler eller skorper i midten (erythema
multiforme)

o synke- eller vejrtrekningsbesveer.

Fortel laegen, hvis du bemzrker falgende symptomer pa lavt calciumindhold i blodet
(hypocalcaemi) (ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o muskelspasmer, muskeltrakninger eller kramper i musklerne

o falelseslashed eller prikken i fingre, teeer eller rundt om munden.

Se ogsa punkt 2 “Det skal du vide, far du begynder at bruge EVENITY”.
Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o Forkalelse
o Ledsmerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Udslet, inflammation af huden

Hovedpine

Bihulebeteendelse

Smerter i nakken

Muskelspasmer

Regdme eller smerter i omradet, hvor injektionen blev givet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o Neldefeber (urticaria)
. Gra steer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Efter du tager kartonen med de fyldte penne ud af keleskabet til brug, ma du ikke leegge den tilbage i
kaleskabet, men du kan opbevare den ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 30 dage. Hvis
leegemidlet ikke anvendes inden for denne periode, skal produktet bortskaffes.

Opbevar den fyldte pen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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Check oplgsningen visuelt. Brug ikke oplgsningen, hvis den er misfarvet, grumset eller indeholder
flager eller partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

EVENITY indeholder:

- Aktivt stof: romosozumab. Hver fyldt pen indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml oplgsning
(90 mg/ml).

- @vrige indholdsstoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid (til pH-justering),
saccharose, polysorbat 20 og vand til injektionsvasker. Se punkt 2 “EVENITY indeholder
natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser
EVENITY er en klar til opaliserende, farvelgs til lysegul injektionsvaske, oplgsning, som leveres i en
fyldt pen til engangsbrug. Sprgjten inde i pennen er fremstillet af plastik med en kanyle af rustfrit stal.

Pakningsstarrelse med 2 fyldte penne.
Multipakning med 6 (3 pakninger a 2) fyldte penne.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Fremstiller

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda, Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CH BU Boarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

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

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

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

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

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40
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Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

E\rada
UCB A.E.
TmA: + 30/ 2109974000

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47294435

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

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

island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

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

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM 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

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

Slovenska republika

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

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

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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)
Denne indlaegsseddel blev senest endret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Vend for at se brugervejledningen.
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BRUGERVEJLEDNING TIL INJEKTION AF EVENITY MED FYLDT PEN

Injicér to fyldte penne umiddelbart efter hinanden for at fa en hel dosis

=1 dosis

Falgende vejledning forklarer, hvordan du skal bruge den fyldte pen til at injicere EVENITY.

Laes brugervejledningen ngje og falg den trin for trin.

Hvis du har spargsmal eller er usikker pa injektionsproceduren, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet.

Det er vigtigt at sgrge for, at injektionen udelukkende foretages af en person, som har modtaget
passende undervisning.

Der henvises ogsa til den fyldte pen som “laegemidlet”.
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Vejledning til dele: fyldt pen

Inden brug Efter brug

r
b

|AXCOX XY

.F:.‘

P
JOO0TY
Tl

OO XX
XX XXX XX a1
X000
XX XXXXX o

Samve XXOO0XXX

Udlgbsdato Udlgbsdato
Gult vindue (injektion
Vindue fuldfart)
Laegemiddel

Gul kanylebeskytter
Hvid heette pasat

Hvid hette aftaget

STOP

Lees dette inden injektion af leegemidlet. %
Din lzege har ordineret en dosis pa 210 mg en gang om S i
maneden: For at fa hele dosen, skal der injiceres to
105 mg fyldte penne umiddelbart efter hinanden. ]

] =1 dosis
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Trin 1: Forbered

Placér falgende pa en ren arbejdsflade med god belysning:

Tag kartonen med de to fyldte penne ud af kaleskabet.
Dine fyldte penne bgr tages ud af kaleskabet mindst 30 minutter inden injektion, sa de
kan opna stuetemperatur (op til 25 °C) (de ma ikke opvarmes pa nogen anden made). Det
vil gare injektionen mere behagelig.
Abn kartonen og saml alle materialerne, som du skal bruge til injektionen, sammen
(angivet i trin B).
Vask handerne grundigt.
Tag de fyldte penne lige op ad kartonen. Tag ikke de hvide hatter af de fyldte penne
endnu.
Undlad at omryste de fyldte penne.
Kontroller medicinen gennem vinduet. Medicinen skal veere en klar til opaliserende,
farvelgs til lysegul oplgsning.
- Brug ikke de fyldte penne, hvis oplgsningen er misfarvet, grumset eller indeholder
flager eller partikler.
- Du kan muligvis se luftbobler. Subkutan (under huden) injektion af oplgsning med
luftbobler er uskadelig.
Undlad at bruge de fyldte penne, hvis:
- de har veret tabt
- den hvide hatte mangler eller ikke sidder ordentligt fast
- forseglingen mangler eller er gdelagt, eller hvis en eller flere af delene er revnet
eller gdelagt.

| sadanne tilfeelde skal du bruge en ny pen og kontakte din laege hurtigst muligt.

to fyldte penne

to alkoholservietter

to vatkugler eller gazestykker

to plastre

serlig beholder til bortskaffelse af
skarpe genstande.

Forbered og rens huden, der hvor du vil injicere leegemidlet. Du kan veelge mellem:

larene

maveregionen, men ikke de 5 cm omkring navlen

ydersiden af overarmen (hvis det er en anden person, Ydersiden af overarmen

der indgiver injektionen).
Maven

Laret
G\
Den anden injektion skal gives pa et andet sted end stedet for den farste injektion. Hvis du
vil bruge det samme injektionsomrade, skal du sgrge for, at det ikke er det samme

injektionssted.

Injicer ikke i omrader, hvor huden er gm, rgd, hard eller har bla merker, ar eller
streekmaerker, eller hvor der er haevede, rade eller skellende pletter eller leesioner.

Rens injektionsomradet med en alkoholserviet. Lad huden terre inden injektionen.
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e Bergr ikke omradet igen inden injektionen.

Trin 2: Klarggr

o  Traek den hvide heatte lige af umiddelbart inden injektionen.
e  Efter haetten er taget af, skal injektionen gives inden for 5 minutter. Der er ingen grund til at
skynde sig med injektionen; 5 minutter er nok tid.

° Undlad at vride eller bgje den hvide hatte.

. Bortskaf den hvide hatte i en szrlig beholder til bortskaffelse af skarpe genstande. Undlad at
seette den hvide hztte tilbage pa den fyldte pen.

. Selvom den ikke kan ses, er kanylespidsen nu blottet. Prgv ikke at rgre kanylen, da det kan
aktivere den fyldte pen. Det er normalt at se en drabe vaske for enden af kanylen (inde i den
gule kanylebeskytter).

Straek eller klem huden pa injektionsstedet, sa der dannes en fast overflade.
Streekmetode

o Straek huden ud ved at beveege tommelfingeren og de andre fingre i hver sin retning, sa der
dannes et omrade med en bredde pa cirka 5 cm.
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ELLER
Klemmemetode

Klem fast om huden med tommelfingeren og de andre fingre, sa der dannes et omrade, som
er cirka 5 cm bredt.

Vigtigt: Blev ved med at straekke eller klemme huden under injektionen.

Trin 3: Injicér

Vigtigt: Den fyldte pen ma ikke trykkes ned, far du er klar til at foretage den egentlige
injektion.

Bliv ved med at streekke eller klemme huden. Brug den anden hand til at anbringe den gule
kanylebeskytter pa den fyldte pen mod huden, som tidligere er blevet renset
(“injektionsstedet™), i en vinkel pa 90 grader.

Gul kanylebeskytter

Den fyldte pen skal presses fast ned mod huden, indtil den gule kanylebeskytter holder op
med at bevaege sig. Nar du harer eller fornemmer et klik, vil injektionen begynde.

Bliv ved med at trykke ned mod huden. Injektionen kan tage cirka 15 sekunder.
Nar injektionen er fuldfert, bliver kontrolvinduet helt gult, og du kan desuden hare eller
fornemme et klik mere.

Tryk ned
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15 sekunder

Vinduet bliver helt gult, nar
injektionen er fuldfart.

e  Den brugte fyldte pen kan nu fjernes ved forsigtigt at treekke den lige op fra huden.

o  Vigtigt: Hvis vinduet ikke er skiftet til helt gult, eller hvis det ser ud som om leegemidlet
stadig injiceres, nar du fjerner den fyldte pen, sa betyder det, at hele dosen ikke er blevet
indgivet. Din laege skal underrettes hurtigst muligt.

e  Efter du har fjernet den fyldte pen fra huden, daekkes
kanylen automatisk. Prgv ikke at rgre ved kanylen.

Trin 4: Bortskaf

e  Bortskaf hele den brugte fyldte pen og den hvide heette i en
beholder til bortskaffelse af skarpe genstande lige efter
brug.

e Undlad at smide (bortskaffe) den fyldte pen ud med husholdningsaffaldet.
e  Den fyldte pen ma ikke genbruges.

e  Vigtigt: Opbevar altid beholderen til bortskaffelse af skarpe genstande utilgengeligt for
barn.

Trin 5: Undersgg injektionsstedet

J  Huvis det blgder, kan du presse en vatkugle eller et stykke gaze let mod huden over
injektionsstedet i et par sekunder. Gnid ikke pa injektionsstedet. Injektionsstedet kan daekkes
med et lille plaster, om ngdvendigt.
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Trin 6: Gentag for den anden injektion for at fa en fuld dosis

K Gentag alle trinnene fra trin C og fremefter med den anden fyldte pen for at injicere hele dosen.
Den anden injektion skal gives pa et andet sted end den farste injektion. Hvis du gnsker at
bruge det samme injektionsomrade, skal du sgrge for, at det ikke er ngjagtig det samme
injektionssted.

] ] =1 dosis
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

EVENITY 105 mg injektionsveaeske, oplgsning i en fyldt sprgjte
romosozumab

Lees denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nzvnt her. Se punkt 4.

- Du vil fa udleveret et patientinformationskort med vigtige sikkerhedsinformationer, som du skal
veere opmaerksom pa fer og under din behandling med EVENITY.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge EVENITY
Sadan skal du bruge EVENITY

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I

1. Virkning og anvendelse

Hvad er EVENITY
EVENITY indeholder det aktive stof romosozumab, et leegemiddel, som hjalper med at styrke
knoglerne og reducere risikoen for knoglebrud.

Hvad bruges EVENITY til

EVENITY bruges til at behandle svar knogleskerhed (osteoporose) efter overgangsalderen hos
kvinder, som har en hgj risiko for knoglebrud (fraktur).

Knogleskarhed er en sygdom, der ger, at knoglerne bliver tynde og skegre. Mange patienter med
knogleskarhed har ingen symptomer, men de kan have en gget risiko for at knoglebrud.

Sadan virker EVENITY

EVENITY er et monoklonalt antistof. Et monoklonalt antistof er en type protein, som er blevet lavet
til at genkende og binde til specifikke proteiner i kroppen. EVENITY binder sig til et protein ved navn
sclerostin. Ved at binde sig til og blokere aktiviteten af sclerostin, ggr EVENITY falgende:

o hjeelper med at danne ny knogle, og

° nedseetter hastigheden af tabet af eksisterende knogle.

Dette gor knoglerne steerkere og mindsker risikoen for at knoglebrud.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge EVENITY
Brug ikke EVENITY

. hvis du er allergisk over for romosozumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i EVENITY
(angivet i punkt 6).
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. hvis du har et lavt indhold af calcium i blodet (hypocalcemi). Din leege kan forteelle dig, om dit
calciumindhold er for lavt.
o hvis du tidligere har haft hjerteanfald eller slagtilfselde.

Brug ikke EVENITY, hvis noget af ovenstaende gelder for dig. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet, fgr du bruger EVENITY.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet og drgft din sygehistorie, fgr du bruger EVENITY.

Hjerteanfald og slagtilfeelde

Hjerteanfald og slagtilfelde er blevet indberettet hos personer, som far EVENITY.

Seg straks leegehjeelp, hvis du oplever:

. brystsmerter, kortandethed

° hovedpine, falelseslgshed eller svaghed i ansigt, arme eller ben, talebesvar, synsforstyrrelser,
balancetab.

Din laege vil ngje vurdere risikoen for hjerte-kar-problemer, inden han/hun seetter dig i behandling med
EVENITY. Du skal fortelle det til legen, hvis du har en forgget risiko for hjerte-kar-problemer som
f.eks. kendt hjerte-kar-sygdom, hgjt blodtryk, hgje fedtniveauer i blodet, diabetes, hvis du er ryger
eller har nyreproblemer.

Lavt calciumindhold i blodet

EVENITY kan forarsage lavt indhold af calcium i blodet.

Fortal din lzege, hvis du bemarker:

. muskelspasmer, muskeltreekninger eller kramper i musklerne

. falelseslashed eller prikken i fingre, teeer eller rundt om munden.

Din leege vil muligvis ordinere calcium og D-vitamin for at hjelpe med at forebygge lavt
calciumindhold i blodet, inden du begynder behandling, og mens du bruger EVENITY. Tag calcium
og D-vitamin som anvist af leegen.

Forteel laegen, hvis du har eller nogensinde har haft sveere nyreproblemer, nyresvigt eller har faet
dialysebehandling, da det kan gge din risiko for lavt calciumindhold i blodet, hvis du ikke tager tilskud
af calcium.

Alvorlige allergiske reaktioner

Alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme hos personer, som bruger EVENITY.

Sag straks leegehjeelp, hvis du oplever:

. haevelse af ansigtet, munden, svalget, heenderne, fadderne, anklerne, underbenene (angiogdem)
eller nzeldefeber

. akut hududslaet med mange flere runde, rade/pink pletter med vabler eller skorper i midten
(erythema multiforme)

° synke- eller vejrtrekningsbesveer.

Problemer med munden, teenderne eller keeben

En bivirkning, som kaldes osteonekrose af kaeben (knoglebeskadigelse i keeben), er blevet indberettet i

sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) hos patienter, som far EVENITY.

Osteonekrose af kaeben kan ogséa forekomme efter ophgr af behandlingen. Det er vigtigt at forsgge at

forebygge udvikling af osteonekrose af kaeben, da det kan vaere en smertefuld tilstand, som kan vere

vanskelig at behandle. For at mindske risikoen for at udvikle osteonekrose af kaeben, skal du tage visse

forholdsregler.

Far du far behandling med EVENITY, skal du fortelle leegen eller sygeplejersken, hvis du:

. har problemer med din mund eller teender, sdsom darlig tandhygiejne, tandkedslidelser eller har
planlagt en tandudtraekning

. ikke far regelmassig tandpleje eller ikke har faet et tandeftersyn i laeengere tid

. er ryger (da det kan gge risikoen for tandproblemer)

55



. tidligere er blevet behandlet med et bisfosfonat (bruges til at behandle eller forebygge
knoglelidelser sasom knogleskarhed)

. tager medicin, som kaldes kortikosteroider (sasom prednisolon eller dexamethason)

o har kreeft.

Din lzge vil muligvis bede dig om at fa foretaget et tandeftersyn, far du starter behandling med
EVENITY.

Du skal opretholde god mundhygiejne og fa foretaget regelmassige tandeftersyn under behandlingen.
Hvis du har en tandprotese, skal du sgrge for, at den passer korrekt. Hvis du er i gang med en
tandbehandling eller skal have foretaget tandkirurgi (f.eks. tandudtraekninger), skal du fortzlle din
leege om din tandbehandling og fortelle din tandlaege, at du far behandling med EVENITY.

Kontakt straks leegen og tandleegen, hvis du far problemer med din mund eller teender, sdsom:
. lase tender

° smerte eller haevelse

o mundsar, som ikke heler

. udflad.

Useedvanlige larbensbrud

Personer, som har brugt EVENITY, oplevede i sjeldne tilfeelde useedvanlige larbensbrud forarsaget af
et mindre eller intet traume. Disse brudtyper kommer ofte efter forudgaende advarselssignaler med
smerter i lar eller lyske flere uger inden bruddet. Det vides ikke, om EVENITY forarsagede disse
usaedvanlige brud. Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far nye eller usedvanlige smerter i
hoften, lysken eller laret.

Barn og unge
Brug af romosozumab hos bgrn og unge er ikke blevet undersggt, og det er ikke godkendt til brug hos
barn og unge (under 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med EVENITY
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Graviditet og amning

EVENITY er kun beregnet til behandling af kvinder efter overgangsalderen.

EVENITY ber ikke anvendes af kvinder, der kan blive gravide, eller under graviditet eller amning.
Det vides ikke, om EVENITY kan skade et ufgdt barn eller et barn, som ammes.

Kontakt leegen, hvis du har spargsmal.

Trafik- og arbejdssikkerhed
EVENITY forventes ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner.

EVENITY indeholder natrium og polysorbat 20

Dette leegemiddel indeholder 0,070 mg polysorbat 20 i hver fyldt sprajte. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Fortal din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.
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3. Sadan skal du bruge EVENITY

EVENITY vil blive startet op og overvaget af en laege, som har erfaring med behandling af
knogleskgrhed. Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.
Injektionen skal gives af en person, som har modtaget passende undervisning.

Hvor meget skal du bruge

. Den anbefalede dosis af EVENITY er 210 mg.

. Da en fyldt sprgjte indeholder 105 mg af det aktive indholdsstof romosozumab, skal der bruges
2 fyldte sprajter til hver dosis. Den anden injektion skal gives umiddelbart efter den forste, men
pa et andet injektionssted.

. EVENITY skal gives en gang om maneden i 12 maneder.

Anvendelse

° EVENITY skal injiceres under huden (subkutan injektion).

° EVENITY skal injiceres enten i maveregionen eller laret. Det ydre omrade pa overarmen kan
ogsa bruges som injektionssted, men kun hvis det er en anden person end dig selv, der indgiver
injektionen.

. Hvis det er planen at bruge det samme injektionsomrade til den anden injektion, skal du bruge et
andet injektionssted.

. EVENITY ma ikke injiceres i omrader, hvor huden er gm, rad, hard eller har bla marker.

Det er vigtigt, at du leeser brugervejledningen, hvori der gives detaljerede instruktioner om brugen af
den fyldte EVENITY-spragjte.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har brugt for meget EVENITY
Hvis du ved en fejl har brugt mere EVENITY, end du skulle, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at bruge EVENITY, eller hvis du ikke kan tage EVENITY pa dit seedvanlige
tidspunkt

Hvis du glemmer en dosis af EVENITY, skal du kontakte leegen hurtigst muligt for at aftale, hvornar
du skal tage en anden dosis. Den naeste dosis ma derefter farst indgives mindst en maned efter datoen
for den sidste dosis.

Hvis du holder op med at bruge EVENITY
Hvis du overvejer at stoppe behandlingen med EVENITY, skal du drgfte det med laegen. Din laege vil
radgive dig om, hvor lenge du skal have behandling med EVENITY.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Tal med leegen om eventuelt behov for at skifte til en anden behandling mod knogleskerhed efter
afslutning af din behandling med EVENITY.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Sag straks laege, hvis du far et eller flere af falgende mulige symptomer pé hjerteanfald eller
slagtilfeelde (ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. brystsmerter, kortandethed

. hovedpine, falelseslgshed eller svaghed i ansigt, arme eller ben, talebesvar, synsforstyrrelser,
balancetab.
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Sag straks laege, hvis du far falgende symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion (sjeelden: kan

forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

° haevelse af ansigtet, munden, svelget, heenderne, fadderne, anklerne, underbenene (angiogdem)
eller nzldefeber

. akut hududsleat med flere runde rgde/pink pletter med vabler eller skorper i midten (erythema
multiforme)

. synke- eller vejrtrekningsbesveer.

Forteel laegen, hvis du bemzrker falgende symptomer pa lavt calciumindhold i blodet
(hypocalcaemi) (ikke almindelig:kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. muskelspasmer, muskeltreekninger eller kramper i musklerne

. falelseslashed eller prikken i fingre, teeer eller rundt om munden.

Se ogsa punkt 2 “Det skal du vide, far du begynder at bruge EVENITY”.
Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o Forkalelse
. Ledsmerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Udslet, inflammation af huden

Hovedpine

Bihulebeteendelse

Smerter i nakken

Muskelspasmer

Regdme eller smerter i omradet, hvor injektionen blev givet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o Neldefeber (urticaria)
. Gra steer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Efter du tager kartonen med de fyldte sprgjter ud af kaleskabet til brug, ma du ikke laegge den tilbage i
kaleskabet, men du kan opbevare den ved stuetemperatur (op til 25 °C) i op til 30 dage. Hvis
lzegemidlet ikke anvendes inden for denne periode, skal produktet bortskaffes.

Opbevar den fyldte sprgjte i den ydre karton for at beskytte mod lys.
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Check oplgsningen visuelt. Brug ikke oplgsningen, hvis den er misfarvet, grumset eller indeholder
flager eller partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

EVENITY indeholder:

. Aktivt stof: romosozumab. Hver fyldt sprgjte indeholder 105 mg romosozumab i 1,17 ml
oplasning (90 mg/ml).

. @vrige indholdsstoffer: calciumacetat, iseddikesyre, natriumhydroxid (til pH-justering),
saccharose, polysorbat 20 og vand til injektionsvaesker. Se punkt 2 “EVENITY indeholder
natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser
EVENITY er en klar til opaliserende, farvelgs til lysegul injektionsvaske, oplgsning, som leveres i en
fyldt spraijte til engangsbrug. Sprajten er fremstillet af plastik med en kanyle af rustfrit stal.

Pakning med 2 fyldte sprajter.
Multipakning med 6 (3 pakkeninger a 2) fyldte sprajter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Fremstiller:

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda, Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV
Temn.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
Ceska republika Magyarorszag

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

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 / 21 37 64 36
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Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

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

E\rada
UCB A.E.
TmA: + 30/ 2109974000

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

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

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

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

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

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

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

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

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
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

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

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

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

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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)
Denne indlaegsseddel blev senest endret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Vend for at se brugervejledningen.

BRUGERVEJLEDNING TIL INJEKTION AF EVENITY MED FYLDT SPRGJTE

60



Injicer to fyldte sprgjter umiddelbart efter hinanden for at fa en hel dosis

=1 dosis

Fﬂlgende vejledning forklarer, hvordan du skal bruge den fyldte sprgijte til at injicere EVENITY.
Lees brugervejledningen ngje og falg den trin for trin.

. Hvis du har spargsmal eller er usikker pa injektionsproceduren, skal du kontakte leegen eller
apotekspersonalet.

Det er vigtigt at sarge for, at injektionen udelukkende foretages af en person, som har modtaget
passende undervisning.

. Der henvises ogsa til den fyldte sprajte som “leegemidlet”.

Vejledning til dele: fyldt sprgjte

N [
Inden brug Efter brug
Brugt stempelstan
Stempelstang g P 9
Fingergreb
:LJ Etiket og
Fingergreb © —__udlgbsdato
Etiket og _  Is Brugt
udlgbsdato = sprgjtecyl
i inder
Sprajtecy
linder
¢ Brugt kanyle
Laegemiddel
Gra kanyleheette
pasat Gré kanylehatte
aftaget
- /O J
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STOP Lees dette inden injektion af laegemidlet. l l
Din lzege har ordineret en dosis pa 210 mg en gang

om méneden: For at f& hele dosen, skal der +
injiceres to 105 mg fyldte sprgjter umiddelbart
efter hinanden.

=1 dosis

R R
al Io ol Io
& &

Trin 1: Forbered

o Tag kartonen med de to fyldte sprgjter ud af kaleskabet.

o Dine fyldte sprgjter ber tages ud af keleskabet mindst 30 minutter inden injektion, sa de
kan opna stuetemperatur (op til 25 °C) (de ma ikke opvarmes pa nogen anden made). Det
vil gare injektionen mere behagelig.

o Abn kartonen og saml alle materialerne, som du skal bruge til injektionen, sammen
(angivet i trin B).

o Vask handerne grundigt.
o Tag to fyldte sprgjter ud af kartonen som vist pa billedet.
o Vigtigt: Hold altid de fyldte sprajter ved sprajtecylinderen.

o Anbring en finger eller tommelfingeren pa kanten af bakken for at fastholde den, mens du
tager de fyldte sprgjter ud.

o Tag fat i sprajtecylinderen for at fjerne de fyldte sprgjter fra bakken.
Tag fat her

o Tag ikke fat i stempelstangen eller den gra kanylehztte.
o Tag ikke den gra heette af de fyldte spragjter endnu.

o Fjern ikke fingergrebet. Det er del af den fyldte sprgjte.
o Undlad at omryste de fyldte spragjter.

o Kontroller medicinen i sprgjterne. Medicinen skal veere en klar til opaliserende, farvelgs til
lysegul oplgsning.
- Brug ikke de fyldte sprgjter, hvis oplgsningen er misfarvet, grumset eller indeholder
flager eller partikler.
- Du kan muligvis se luftbobler. Subkutan (under huden) injektion af oplgsning med
luftbobler er uskadelig.
o Undlad at bruge de fyldte sprgjter, hvis:
- de har veeret tabt
- den gra heette mangler eller ikke sidder ordentligt fast
- forseglingen mangler eller er gdelagt, eller hvis en eller flere af delene er revnet eller
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gdelagt.

| sddanne tilfeelde skal du bruge en ny sprgjte og kontakte din laege hurtigst muligt.

Placér falgende pa en ren arbejdsflade med god belysning:

to fyldte spragjter
to alkoholservietter o E

to vatkugler eller gazestykker

to plastre 7
serlig beholder til bortskaffelse af (— g 7 :s
skarpe genstande. E=D

&

Forbered og rens huden, der hvor du vil injicere leegemidlet. Du kan veelge mellem:

larene

maveregionen, men ikke de 5 cm omkring navlen Ydersiden af overarmen
ydersiden af overarmen (hvis det er en anden person,
der indgiver injektionen). Maven

Léret

ke
Den anden injektion skal gives pa et andet sted end stedet for den farste injektion. Hvis du
vil bruge det samme injektionsomrade, skal du sgrge for, at det ikke er det samme
injektionssted.

Injicer ikke i omrader, hvor huden er gm, rad, hard eller har bla marker, ar eller
streekmaerker, eller hvor der er haevede, rgde eller skeellende pletter eller leesioner.

Rens injektionsomradet med en alkoholserviet. Lad huden terre inden injektionen.

Berar ikke omradet igen inden injektionen.

Trin 2: Klarggr

Traek den gra kanylehztte lige af og veek fra kroppen umiddelbart inden injektionen.

- Pas pa du ikke rarer kanylen eller lader kanylen rare nogen overflade.
Efter heetten er taget af, skal injektionen gives inden for 5 minutter. Der er ingen grund til
at skynde sig med injektionen; 5 minutter er nok tid.

- Det er normalt at se en drabe vaske i enden af kanylen.
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Undlad at vride eller bgje den gra kanylehatte.
Bortskaf den gra kanylehatte i en szrlig beholder til bortskaffelse af skarpe genstande.
Undlad at sette den gra kanylehatte tilbage pa den fyldte sprajte.

Klem fast om huden med tommelfingeren og de andre fingre, s& der dannes et fast omrade,
som er cirka 5 cm bredt.
=

Vigtigt: Blev ved med at klemme huden under injektionen.

Trin 3: Injicér

Vigtigt: Stempelstangen ma ikke trykkes ned, far du er klar til at foretage den egentlige
injektion.

Bliv ved med at klemme huden. Brug den anden hand til at indfgre kanylen pa den fyldte
sprejte i hudomradet, som tidligere er blevet renset (“injektionsstedet”), i en vinkel pa 45
til 90 grader.

Seet ikke fingeren pa stempelstangen, mens du indfgrer kanylen.

Med langsomt og konstant tryk presses stempelstangen helt i bund, indtil den stopper
bevagelsen, hvilket angiver, at hele dosen er blevet indgivet. Den fyldte sprajte skal blive
siddende i huden under indgivelse af dosen.
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Nar injektionen er fuldfert, skal du slippe med tommelfingeren og forsigtigt treekke den
fyldte sprgjte op fra huden i samme vinkel, som den blev indfart i.
- Efter du har fjernet den fyldte sprajte fra huden, skal sprgjtecylinderen vaere tom.

Vigtigt: Hvis det ser ud som om, leegemidlet stadig er i sprajtecylinderen, sa betyder det,
at du ikke har indgivet hele injektionen. Din laege skal underrettes hurtigst muligt.

Trin 4: Bortskaf

Bortskaf hele den brugte fyldte sprgjte og den gra
kanylehatte i en beholder til bortskaffelse af skarpe
genstande lige efter brug.

Undlad at smide (bortskaffe) den fyldte sprgjte ud med husholdningsaffaldet.
Den fyldte sprajte ma ikke genbruges.

Vigtigt: Opbevar altid beholderen til bortskaffelse af skarpe genstande utilgengeligt for
barn.

Trin 5: Undersgg injektionsstedet

Hvis det blgder, kan du presse en vatkugle eller et stykke gaze let mod huden over
injektionsstedet i et par sekunder. Gnid ikke pa injektionsstedet. Injektionsstedet kan daekkes
med et lille plaster, om ngdvendigt.

Trin 6: Gentag for den anden injektion for at fa en fuld dosis

Gentag alle trinnene fra trin C og fremefter med den anden fyldte sprgjte for at injicere hele
dosen. Den anden injektion skal gives pa et andet sted end den farste injektion. Hvis du gnsker
at bruge det samme injektionsomrade, skal du sgrge for, at det ikke er ngjagtig det samme
injektionssted.
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