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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

Yksi esitaytetty kyné siséltdd 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

Romosotsumabi on humanisoitu monoklonaalinen 1gG2-vasta-aine, joka on valmistettu rekombinantti-
DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Yksi esitaytetty kyné ja yksi esitaytetty ruisku siséltdd 0,07 mg polysorbaatti 20:t4.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio)

Kirkas tai opaalinhohtoinen, variton tai vaaleankeltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

EVENITY on tarkoitettu vaikean osteoporoosin hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille, joilla on
suuri luunmurtumariski (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Hoidon aloittaa ja sitd valvoo erikoisladkari, jolla on kokemusta osteoporoosin hoidosta.
Annostus

Suositeltu annos on 210 mg romosotsumabia (kahtena ihon alle annettavana 105 mg:n injektiona)
kerran kuukaudessa 12 kuukauden ajan.

Potilaan riittavasta kalsiumin ja D-vitamiinin saannista on huolehdittava ennen hoitoa ja hoidon aikana
(ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

EVENITY-hoitoa saavalle potilaalle on annettava pakkausseloste ja potilaskortti.



Romosotsumabihoidon jalkeen suositellaan siirtymista antiresorptiiviseen hoitoon romosotsumabilla
saavutetun hyddyn ulottamiseksi 12 kuukauden ajanjaksoa pidemmalle ajalle.

Véliin jaéneet annokset

Jos romosotsumabiannos jaa valiin, se on annettava mahdollisimman pian. Seuraavan
romosotsumabiannoksen saa tdmén jalkeen antaa aikaisintaan kuukauden kuluttua edellisesté
annoksesta.

Erityiset potilasryhmat

l1akkaat potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa idkkaille potilaille (ks. myos kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 5.2).
Seerumin kalsiumpitoisuutta on seurattava potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai
jotka saavat dialyysihoitoa (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnan vaikutuksesta ei ole tehty Kkliinisia tutkimuksia (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Romosotsumabin turvallisuutta ja tehoa pediatristen potilaiden (alle 18 vuoden ikéisten) hoidossa ei
ole viela varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

lhon alle

210 mg:n annos pitad antaa kahtena romosotsumabi-injektiona vatsaan, reiteen tai olkavarteen. Toinen
injektio on annettava valittdmasti ensimmaisen injektion jélkeen toiseen injektiokohtaan.
Laakkeen antavan henkilén on oltava perehtynyt injektiotekniikoihin.

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet 1a8kevalmisteen kasittelysta ja havittdmisesta.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille (ks. kohta 4.4)
- Hypokalsemia (ks. kohta 4.4)

- Aikaisempi sydaninfarkti tai aivohalvaus (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Sydaninfarkti ja aivohalvaus

Satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa romosotsumabia saaneilla potilailla on todettu
enemman vakavia sydan- ja verisuonitapahtumia (sydaninfarkteja ja aivohalvauksia) kuin

verrokkiryhman potilailla (ks. kohta 4.8).

Romosotsumabihoito on vasta-aiheista potilaille, joilla on aiemmin ollut sydéaninfarkti tai aivohalvaus
(ks. kohta 4.3).



Romosotsumabin kéyttéa harkittaessa on otettava huomioon potilaan luunmurtumariski seuraavan
vuoden aikana sekaé riskitekijoihin (esim. tiedossa oleva sydan- ja verisuonisairaus, hypertensio,
hyperlipidemia, diabetes mellitus, tupakointi, vaikea munuaisten vajaatoiminta, ikd) perustuva sydan-
ja verisuonitapahtumien riski. Romosotsumabia saa kéaytta4 vain, jos hoidon hyddyt ovat riskeja
suuremmat seké ladkettd maaraavan laakéarin etta potilaan mielesta. Jos potilaalle tulee sydaninfarkti
tai aivohalvaus hoidon aikana, romosotsumabihoito on lopetettava.

Hypokalsemia

Romosotsumabia saaneilla potilailla on havaittu ohimenevéa hypokalsemiaa.

Hypokalsemia on hoidettava ennen romosotsumabihoidon aloittamista ja potilasta on seurattava
hypokalsemian merkkien ja oireiden varalta. Jos potilaalla ilmenee hoidon aikana hypokalsemiaan
viittaavia oireita (ks. kohta 4.8), kalsiumpitoisuus on mitattava. Potilaan riittavasta kalsiumin ja
D-vitamiinin saannista on huolehdittava (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Patilailla, jolla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (arvioitu glomerulusten suodatusnopeus
[eGFR] 15-29 ml/min/1,73 m?) tai jotka saavat dialyysihoitoa, on suurentunut hypokalsemian
kehittymisen riski, ja ndiden potilaiden suhteen turvallisuustietoja on niukasti. Naiden potilaiden
hoidon aikana on seurattava kalsiumpitoisuuksia.

Yliherkkyys

Kliinisesti merkittdvia yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien angioedeema, erythema multiforme ja
urtikaria, on kliinisissa tutkimuksissa ilmennyt romosotsumabia saaneessa ryhméssa. Jos potilaalle
ilmaantuu anafylaktinen tai muu Kliinisesti merkittava allerginen reaktio, on aloitettava asianmukainen
hoito ja lopetettava romosotsumabin kéytto (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Leuan osteonekroosi

Leuan osteonekroosia on raportoitu harvoin romosotsumabia saaneilla potilailla. Seuraavat riskitekijat

on otettava huomioon arvioitaessa potilaan leuan osteonekroosin kehittymisen riskié:

- luun resorptiota estévén laékevalmisteen voimakkuus (riski suurenee yhdisteen
antiresorptiivisen voimakkuuden my6td) sekd luun antiresorptiivisen hoidon kumulatiivinen
annos

- syopd, muut samanaikaiset tilat (esim. anemia, koagulopatiat, infektio), tupakointi

- muut samanaikaiset hoidot: kortikosteroidit, solunsalpaajahoito, angiogeneesin estajat, paén ja
kaulan alueen sadehoito

- heikko suuhygienia, parodontaalisairaus, huonosti sopivat hammasproteesit, aiempi
hammassairaus, invasiiviset hammashoitotoimenpiteet (esim. hampaan poisto).

Kaikkia potilaita on kehotettava huolehtimaan hyvasta suuhygieniasta, kdymaan saanndllisesti
hammastarkastuksessa ja ilmoittamaan vélittomaésti kaikista suun oireista, kuten hampaiden
heilumisesta, kivusta tai turvotuksesta, huonosti paranevista haavoista tai eritevuodoista
romosotsumabihoidon aikana.

Potilaat, joilla epéilldan olevan tai joille kehittyy leuan osteonekroosi romosotsumabihoidon aikana,
tulee ohjata leuan osteonekroosiin perehtyneen hammasléékérin tai suukirurgin hoitoon. On harkittava
romosotsumabihoidon keskeyttamista siihen saakka, kunnes tila paranee ja siihen vaikuttavia
riskitekijoitd on mahdollisuuksien mukaan vahennetty.

Epatyypilliset reisiluun murtumat

Epéatyypillisia pienienergisia tai vahdisen vamman aiheuttamia reisiluun varren murtumia, jotka voivat
ilmetd spontaanisti, on raportoitu harvoin romosotsumabia saaneilla potilailla. Jos potilaalla ilmenee
uutta tai epatavallista reisi-, lonkka- tai nivuskipua, on epailtava epatyypillista murtumaa, ja potilas on
tutkittava epatéydellisen reisiluun murtuman poissulkemiseksi. Potilas, jolla ilmenee epéatyypillinen



reisiluun murtuma, on myds arvioitava toisen raajan murtuman oireiden ja l6ydosten varalta.
Romosotsumabin keskeyttamistd on harkittava yksilollisen hyoty—riski-arvioinnin perusteella.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisaltad 0,070 mg polysorbaatti 20:té4 per esitaytetty kyné ja esitéytetty ruisku.
Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tama laékevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéd muut yhteisvaikutukset

Romosotsumabilla ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia. Farmakokineettisia ladkkeiden valisid
yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa romosotsumabin ké&yton yhteydessa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Romosotsumabia ei ole tarkoitettu naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, eikd raskaana oleville naisille.
Ei ole olemassa tietoja romosotsumabin kaytdsta raskaana oleville naisille. Luuston epdmuodostumien
(mukaan lukien syndaktylia ja polydaktylia) ilmaantuvuus havaittiin vahdiseksi yksittdisessa rotilla
tehdyssd romosotsumabitutkimuksessa (ks. kohta 5.3). Sormien tai varpaiden kehitykseen liittyvien
epamuodostumien riski romosotsumabille altistumisen jalkeen on ihmisen sikiolla véhdinen, mika
johtuu siitd, ettd sormet ja varpaat muodostuvat ihmisella ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana,
jolloin immunoglobuliinien siirtyminen istukan 1&pi on vahaista.

Imetys

Romosotsumabia ei ole tarkoitettu imettaville naisille.

Ei tiedetd, erittyykd romosotsumabi ihmisen rintamaitoon. Ihmisen IgG-molekyylien tiedetdédn
erittyvén rintamaitoon muutaman ensimmaisen paivan aikana synnytyksen jélkeen, ja ndiden pitoisuus

pienenee voimakkaasti pian tdmén jélkeen. Rintaruokittuun imevéiseen kohdistuvaa riskia ei siten
voida sulkea pois tdimén lyhyen ajanjakson aikana.

Hedelméllisyys

Tietoja romosotsumabin vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole saatavilla. Naaras- ja
urosrotilla tehdyissé eldinkokeissa ei havaittu vaikutuksia hedelmallisyytta koskeviin paatetapahtumiin
(ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Romosotsumabilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset olivat nasofaryngiitti (13,6 %) ja nivelkipu (12,4 %). Yliherkkyyteen
liittyvié reaktioita ilmeni 6,7 %:1la romosotsumabihoitoa saaneista potilaista.

Hypokalsemiaa raportoitiin harvoin (0,4 %:lla romosotsumabihoitoa saaneista potilaista).
Satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa on havaittu vakavien kardiovaskulaaristen
tapahtumien (sydaninfarkti ja aivohalvaus) lisddntyvan romosotsumabihoitoa saaneilla potilaille
verrokkeihin verrattuna (ks. kohta 4.4 ja jaljempéané esitetyt tiedot).



Taulukkomuotoinen luettelo haittavaikutuksista

Haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti:

hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(> 10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyys- ja elinjarjestelméluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.

MedDRA-elinjérjestelmaluokka Haittavaikutus Esiintymistiheysluokka
Infektiot Naso_far)_/_nguttl Hyvin _ylelnen
Sinuiitti Yleinen
Yliherkkyys? Yleinen
Ihottuma Yleinen
| ii5riestelms Dermatiitti Yleinen
mmuuntarjesteima Urtikaria Melko harvinainen
Angioedeema Harvinainen
Erythema multiforme Harvinainen
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hypokalsemia® Melko harvinainen
Hermosto Paansarky Yleinen
Aivohalvaus® Melko harvinainen
Silmat Kaihi Melko harvinainen
Sydan Sydaninfarkti® Melko harvinainen
Nivelkipu Hyvin yleinen
Luusto, lihakset ja sidekudos Niskakipu Yleinen
Lihaskrampit Yleinen
— — -
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Injektiokohdan reaktiot Yleinen

a  Ks. kohdat 4.3 ja 4.4.

b Maaritelmana albumiiniin suhteutettu seerumin kalsiumpitoisuus, joka on alle viitealueen alarajan. Ks. kohdat 4.3 ja
4.4,

¢ Katso kohta ”Sydaninfarkti ja aivohalvaus” jéljempéana.

d- Yleisimpia injektiokohdan reaktioita olivat kipu ja punoitus.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immunogeenisuus

Vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, joille annettiin kuukausittain romosotsumabia, sitovia
romosotsumabivasta-aineita esiintyi 18,6 %:lla (1162/6244) ja neutraloivia vasta-aineita 0,9 %:lla
(58/6244). Romosotsumabivasta-aineita kehittyi aikaisintaan 3 kuukautta ldédkkeen ensimmadisen
annon jalkeen. Suurin osa vasta-ainevasteista oli chimenevié.

Sitovien romosotsumabivasta-aineiden esiintyminen vahensi romosotsumabialtistusta enintédan 25 %.
Romosotsumabivasta-aineiden ilmenemisen ei havaittu vaikuttavan romosotsumabin tehoon. Niukka
turvallisuusaineisto osoittaa, ettd injektiokohdan reaktioiden ilmaantuvuus oli lukuméaaraisesti
suurempi naispotilailla, joilla oli neutraloivia vasta-aineita.

Sydaninfarkti, aivohalvaus ja kuolleisuus

Vaikuttavalla aineella kontrolloidussa tutkimuksessa, jossa tutkittiin romosotsumabia vaikean
osteoporoosin hoidossa vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, 12 kuukauden pituisen kaksoissokkoutetun
romosotsumabihoitojakson aikana 16 naisella (0,8 %) oli sydaninfarkti romosotsumabihaarassa ja

5 naisella (0,2 %) alendronaattihaarassa, 13 naisella (0,6 %) oli aivohalvaus romosotsumabihaarassa ja
7 naisella (0,3 %) alendronaattihaarassa. Nama tapahtumat ilmenivét potilailla, joista osalla oli
sairaushistoriassa sydaninfarkti tai aivohalvaus. 17 naista (0,8 %) romosotsumabiryhmaéssé ja 12 naista
(0,6 %) alendronaattiryhméssé kuoli kardiovaskulaarisista syista johtuen. Niiden naisten maar4, joilla
oli merkittavid sydameen liittyvia haittatapahtumia (MACE = positiivisesti maaritetty
kardiovaskulaarisista syistd johtuva kuolema, sydaninfarkti tai aivohalvaus) oli 41 (2,0 %)
romosotsumabiryhmaéssé ja 22 (1,1 %) alendronaattiryhmdssa. Naiden tietojen pohjalta riskisuhde oli
1,87 (95 %:n luottamusvéli [1,11, 3,14] romosotsumabin osalta alendronaattiin verrattuna. 30 naista



(1,5 %) romosotsumabiryhmaéssé ja 22 (1,1 %) naista alendronaattiryhmassa kuoli mista tahansa syysta
johtuen.

Lumekontrolloidussa tutkimuksessa, jossa tutkittiin romosotsumabia osteoporoosin hoidossa
vaihdevuodet ohittaneilla naisilla (sek& naisia, joilla oli vaikea osteoporoosi, ettd naisia, joilla oli
lievempi osteoporoosi), 12 kuukauden pituisen kaksoissokkoutetun romosotsumabihoitojakson aikana
positiivisesti mééritetyisséd merkittavissa sydameen liittyvissa tapahtumissa ei ollut eroja. 30 (0,8 %)
niista ilmeni romosotsumabiryhméssa ja 29 (0,8 %) lumeldékeryhmaéssé. 29 naista (0,8 %)
romosotsumabiryhméssé ja 24 naista (0,7 %) lumeldakeryhmadssa kuoli mista tahansa syysta johtuen.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&4 ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannostuksesta ei ole kokemuksia kliinisissa tutkimuksissa. Romosotsumabille ei ole olemassa
tunnettua vasta-ainetta, eikd sen yliannostukseen ole olemassa erityista hoitoa. Yliannostuksen
yhteydessa suositellaan potilaan tarkkaa seurantaa ja asianmukaista hoitoa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Luukudokseen vaikuttavat ladkkeet, luun rakenteeseen ja
mineralisaatioon vaikuttavat ladkkeet, ATC-koodi: M05BX06.

Vaikutusmekanismi

Romosotsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine (1gG2), joka sitoo ja estéa sklerostiinia.
Se lisaa siten luunmuodostusta luun pintasolujen aktivoitumisen, osteoblastien luunmuodostuksen
lisddntymisen ja osteoprogenitorisolujen rekrytoinnin myo6td. Romosotsumabi saa myds aikaan
muutoksia osteoklastien sdatelytekijéiden ilmentymisessd ja vahentda siten luun resorptiota. Tamé
kaksitahoinen luunmuodostusta lisddva ja luun resorptiota vahentéva vaikutus saa aikaan
trabekulaarisen ja kortikaalisen luumassan nopean lisd&ntymisen sek& luun rakenteen ja vahvuuden
kohentumista.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Osteoporoosia sairastavilla vaihdevuodet ohittaneilla naisilla romosotsumabi lisasi luunmuodostuksen
merkkiaineen tyypin | prokollageenin terminaalisen propeptidin (PLNP) pitoisuutta varhain hoidon
alettua. Pitoisuus suureni enimmilldin noin 145 % lumeld&kkeeseen verrattuna 2 viikkoa hoidon
aloittamisen jalkeen. Yhdeksan kuukauden hoidon jalkeen P1NP:n pitoisuus palautui samalle tasolle
kuin lumel&ékettd saaneilla potilailla, ja 12 kuukauden hoidon jélkeen se oli noin 15 % pienempi kuin
lumeld&ketta saaneilla potilailla. Romosotsumabi véhensi luun resorption merkkiaineen, tyypin 1
kollageenin C-telopeptidin (CTX), pitoisuutta. Pitoisuus oli vahentynyt enimmilld&n noin 55 %
lumel&akkeeseen verrattuna 2 viikkoa hoidon aloittamisen jalkeen. CTX-pitoisuudet pysyivat
lumeldékkeen tason alapuolella ja olivat noin 25 % lumeldakkeen tason alapuolella 12 kuukauden
kohdalla.

Romosotsumabihoidon lopettamisen jalkeen osteoporoosia sairastavilla vaihdevuodet ohittaneilla
naisilla PLNP-pitoisuudet palautuivat Idhtotasolle 12 kuukauden kuluessa. CTX-pitoisuudet suurenivat
lahtdtasoa korkeammalle tasolle 3 kuukauden kuluessa ja pienenivat lahtétasoa kohti 12 kuukauden



kuluessa. Tdma osoittaa vaikutuksen olevan luonteeltaan kumoutuvaa. Kun romosotsumabihoito
aloitettiin uudelleen (rajatulla potilasmaéaralld) 12 kuukauden lumeléékehoidon jalkeen,
romosotsumabihoidon aiheuttama P1NP-pitoisuuden lisddntyminen ja CTX-pitoisuuden vdheneminen
oli samanlaista kuin ensimmaéisen hoitojakson aikana havaittu muutos.

Teho Kliinisissa tutkimuksissa

Osteoporoosin hoito vaihdevuodet ohittaneilla naisilla

Romosotsumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kahdessa keskeisessa tutkimuksessa:
alendronaattikontrolloidussa tutkimuksessa (ARCH) ja lumekontrolloidussa tutkimuksessa (FRAME).

Tutkimus 20110142 (ARCH)

Romosotsumabin tehoa ja turvallisuutta vaihdevuodet ohittaneiden naisten osteoporoosin hoidossa
arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, alendronaattikontrolloidussa, paremmuutta
mittaavassa monikansallisessa monikeskustutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana 4093 idltdan 55—
90-vuotiasta (idn keskiarvo 74,3 vuotta) vaihdevuodet ohittanutta naista, joilla oli aiempia
osteoporoottisia murtumia.

Tutkimukseen mukaan otettujen naisten koko lonkan tai reisiluun kaulan luuntiheyden (BMD) T-luku
oli <-2,50, ja heilla oli joko v&hintaan 1 keskivaikea tai vaikea nikamamurtuma tai vahintaén 2 lievaa
nikamamurtumaa tai naisten koko lonkan tai reisiluun kaulan luuntiheyden T-luku oli <-2,00 ja heilla
oli joko véhintaan 2 keskivaikeaa tai vaikeaa nikamamurtumaa tai proksimaalisen reisiluun murtuma,
joka oli tapahtunut 3—-24 kuukautta ennen satunnaistamista.

Lahtotilanteessa lannerangan luuntiheyden T-luku oli keskimaérin -2,96, koko lonkan T-luku -2,80 ja
reisiluun kaulan T-luku -2,90. Naisista 96,1 %:lla oli l1aht6tilanteessa nikamamurtuma, ja 99,0 %:lla oli
aiempi osteoporoottinen murtuma. Naiset satunnaistettiin suhteessa 1:1 saamaan sokkoutetusti joko
kuukausittain romosotsumabi-injektioita ihon alle tai viikoittain alendronaattia suun kautta

12 kuukauden ajan. 12 kuukauden kaksoissokkoutetun tutkimusjakson jalkeen naiset siirtyivat
kummassakin haarassa kayttdmaan alendronaattia siten, etta heidan alkuperaisen hoitonsa sokkoutus
séilyi. Ensisijainen analyysi tehtiin, kun kaikki naiset olivat kdyneet 24. kuukauden tutkimuskaynnilla
ja vahintadén 330 naisen kliiniset murtumia koskevat tapahtumat oli vahvistettu. Analyysi tehtiin, kun
tutkimuksen seurantajakson mediaani oli noin 33 kuukautta. Naiset saivat paivittain kalsium- ja D-
vitamiinilisaa.

Tehoa koskevia ensisijaisia paatetapahtumia olivat uusien nikamamurtumien ilmaantuvuus
24 kuukauteen mennessa ja kliinisten murtumien (muu kuin nikamamurtuma ja kliininen
nikamamurtuma) ilmaantuvuus ensisijaisen analyysin ajankohtana.

Vaikutus uusiin nikamamurtumiin, kliinisiin murtumiin, muihin kuin nikamamurtumiin,
lonkkamurtumiin ja merkittaviin osteoporoottisiin murtumiin

Kuten taulukossa 1 on esitetty, romosotsumabi vahensi uusien nikamamurtumien ilmaantuvuutta

24 kuukauteen saakka (korjattu p-arvo < 0,001) ja kliinisten murtumien ilmaantuvuutta ensisijaisen
analyysin ajankohtana (korjattu p-arvo < 0,001) sekd muiden kuin nikamamurtumien ilmaantuvuutta
ensisijaisen analyysin ajankohtana (korjattu p-arvo = 0,040) pelkk&&n alendronaattihoitoon verrattuna.
Taulukossa 1 esitetdan myos muiden kuin nikamamurtumien, lonkkamurtumien ja merkittavien
osteoporoottisten murtumien riskin vahenema ensisijaiseen analyysiin saakka, kuukausina 12 ja 24.



Taulukko 1.

Romosotsumabin vaikutus uusien nikamamurtumien, kliinisten murtumien,

muiden kuin nikamamurtumien, lonkkamurtumien ja merkittavien osteoporoottisten
murtumien ilmaantuvuuteen ja riskiin osteoporoosia sairastavilla vaihdevuodet
ohittaneilla naisilla

Niiden naisten osuus, joilla oli
murtuma

Alendronaatti/
alendronaatti (%)

Romosotsumabi/

alendronaatti
(%)

Absoluuttinen riskin

vaheneméa
(%) (95 %:n
luottamusvali)

Suhteellinen riskin
véhenema (%)
(95 %:n
luottamusvali)

Uusi nikamamurtuma

Kuukauteen 12
mennessa

85/1703
(5,0)

55/1696
(3.2)

1,84
(0,51; 3,17)

36
(11, 54)

Kuukauteen 24
mennessa?

147/1834 (8,0)

7411825
(4.1)

4,03
(2,50; 5,57)

50
(34, 62)

Kliininen murtuma®

Kuukauteen 12
mennessa

110/2047 (5,4)

79/2046 (3,9)

1,8 (0,5; 3,1)

28 (4, 46)

Ensisijainen
analyysi
(seurannan
mediaani n.
33 kuukautta)

266/2047 (13,0)

198/2046
9.7)

NA°®

27
(12, 39)

Muu kuin nikamamurtuma

Kuukauteen 12
mennessa

95/2047 (4,6)

70/2046 (3,4)

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

26 (-1, 46)

Ensisijainen
analyysi
(seurannan
mediaani n.
33 kuukautta)

217/2047 (10,6)

178/2046 (8,7)

NAS®

19 (1, 34)

Lonkkamurtuma

Kuukauteen 12
mennessa

22/2047 (1,1)

14/2046 (0,7)

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

36 (-26, 67)

Ensisijainen
analyysi
(seurannan
mediaani n.
33 kuukautta)

66/2047 (3,2)

41/2046 (2,0)

NA°®

38 (8, 58)

Merkittava osteoporoottinen murtuma®

Kuukauteen 12
mennessa

85/2047 (4,2)

61/2046 (3,0)

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

28 (-1, 48)

Ensisijainen
analyysi
(seurannan
mediaani n.
33 kuukautta)

209/2047 (10,2)

146/2046 (7,1)

NAS®

32 (16, 45)

Absoluuttisen riskin vdhenemad ja suhteellisen riskin vahenemd ikdositteiden, koko lonkan lahtétilanteen luuntiheyden

T-luvun  (£-2,5;

>-25) ja

lahtotilanteessa

olleen

vaikean

nikamamurtuman

suhteen  korjatun

Mantel-Haenszel-menetelmén perusteella. Hoitovertailut perustuvat korjattuun logistiseen regressiomalliin.
Kliiniset murtumat siséltavat kaikki oireiset murtumat, mukaan lukien muut kuin nikamamurtumat ja Kivuliaat
nikamamurtumat. Hoitovertailut perustuvat Coxin suhteellisten riskien malliin.

NA: ei saatavilla, koska tutkittavien altistukset olivat erilaisia ensisijaisen analyysin ajankohtana.

Merkittévat osteoporoottiset murtumat sisaltdvét lonkan, kyynérvarren, olkaluun ja kliiniset nikamamurtumat.




Vaikutus luun mineraalitiheyteen (BMD)

Osteoporoosia sairastavilla vaihdevuodet ohittaneilla naisilla 12 kuukauden romosotsumabihoito ja
sen jalkeinen 12 kuukauden alendronaattihoito lisésivat pelkk&an alendronaattiin verrattuna
luuntiheyttd 12 ja 24 kuukauden hoidon jalkeen (p-arvo < 0,001, ks. taulukko 2).

Romosotsumabi lisasi vaihdevuodet ohittaneiden naisten lannerangan luuntiheyttd 12 kuukauden
hoidon aikana l&ht6tilanteeseen verrattuna 98 %:lla potilaista.

Taulukko 2.Osteoporoosia sairastavien vaihdevuodet ohittaneiden naisten luuntiheyden
keskimé&arainen prosentuaalinen muutos lahtétilanteesta 12 kuukauden ja

24 kuukauden hoidon jalkeen

Alendronaatti_ Romosotsumabj Hoitoero alendronaatti -
/Alendronaatti /Alendronaatti 5
Keskiarvo . Keskiarvo . alendronaatti -yhdistelm
(95 %:n luottamusvali) (95 %:n luottamusvali) .
N = 20472 N = 2046 aan verrattuna
Kuukauden 12 kohdalla
Lanneranka 5,0(4,8;5,2) 12,4 (12,1;12,7) 7,4°(7,0; 7,8)
Koko lonkka 29(2,7;31) 5,8 (5,6; 6,1) 2,9°(2,7;32)
Reisiluun kaula 2,0(1,8;2.2) 4,9 (4,6;5,1) 2,8°(2,5;3,2)
Kuukauden 24 kohdalla
Lanneranka 7,2 (6,9; 7,5) 14,0 (13,6; 14,4) 6,8° (6,4; 7,3)
Koko lonkka 353,37 6,7 (6,4, 6,9) 3,2°(2,9; 3,6)
Reisiluun kaula 2,5(2,3; 2,8) 5,7 (5,4; 6,0) 3,2°(2,8; 3,5)

Keskiarvot ja luottamusvalit perustuvat potilaisiin, joista on saatavilla tietoja. Perustuu ANCOVA-malliin; puuttuvat
lahtoétilanteen luuntiheyden arvot ja luuntiheyden prosentuaalisen muutoksen arvot 12 ja 24 kuukauden kohdalla korvattiin
kontrollipohjaisella kaavaimputoinilla (control-based pattern imputation).

@ Satunnaistettujen naisten lukumaara

b p-arvo < 0,001

Luuntiheydessé ensimmaisten 12 kuukauden aikana saavutettu merkitsevé ero sdilyi
alendronaattihoitoon siirtyneilld / alendronaattihoitoa jatkaneilla 36. kuukauteen saakka. Hoitojen
suhteen havaittiin eroja lannerangassa, koko lonkassa ja reisiluun kaulassa 6 kuukauden hoidon
jalkeen.

Tutkimus 20070337 (FRAME)

Romosotsumabin tehoa ja turvallisuutta vaihdevuosien jalkeisen osteoporoosin hoidossa arvioitiin
satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa, rinnakkaisryhmilla toteutetussa
monikansallisessa monikeskustutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana 7180 i&ltdéan 55-90-vuotiasta
(i&n keskiarvo 70,9 vuotta) vaihdevuodet ohittanutta naista. 40,8 %:lla tutkimukseen otetuista naisista
oli vaikea osteoporoosi ja aiempi murtuma lahtétilanteessa.

Kaksi tehon ensisijaista paatetapahtumaa olivat uusien nikamamurtumien ilmaantuvuus 12 kuukauteen
ja 24 kuukauteen mennessé.

Romosotsumabi vahensi uusien nikamamurtumien ilmaantuvuutta 12 kuukauteen saakka
(absoluuttisen riskin vahenemaé: 1,3 % [95 %:n luottamusvali: 0,79; 1,80], suhteellisen riskin
vahenema: 73 % [95 %:n luottamusvéli: 53; 84], korjattu p-arvo < 0,001) ja denosumabihoitoon
siirtymisen jalkeen 24 kuukauteen saakka (absoluuttisen riskin vahenema: 1,89 % [95 %:n
luottamusvili: 1,30; 2,49], suhteellisen riskin vahenema: 75 % [95 %:n luottamusvali: 60, 84], korjattu
p-arvo < 0,001).
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Bisfosfonaattihoidosta siirtyneet naiset

Tutkimus 20080289 (STRUCTURE)

Romosotsumabin tehoa ja turvallisuutta vaikeaa osteoporoosia sairastavilla vaihdevuodet ohittaneilla
naisilla, jotka siirtyivét bisfosfonaattinoidosta (92,7 % teriparatidiryhmassa ja 88,1 %
romosotsumabiryhméssé oli kayttanyt aiemmin alendronaattia viimeisten 3 vuoden aikana), arvioitiin
satunnaistetussa, avoimessa monikeskustutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana 436 ialtd&dn 56-90-
vuotiasta (idn keskiarvo 71,5 vuotta) vaihdevuodet ohittanutta naista.

Ensisijaisena tehomuuttujana oli koko lonkan luuntiheyden prosentuaalinen muutos l&htétilanteesta
kuukauden 12 kohdalla. Romosotsumabi suurensi koko lonkan luuntiheyttd merkitsevésti teriparatidiin
verrattuna kuukauden 12 kohdalla (keskimadrainen hoitoero teriparatidiin verrattuna: 3,4 % [95 %:n
luottamusvili: 2,8; 4,0], p-arvo < 0,0001). Tutkimusta ei ollut tarkoitettu arvioimaan murtumiin
kohdistuvaa vaikutusta, mutta tutkimuksen romosotsumabihaarassa oli seitseman murtumaa ja
teriparatidihaarassa yhdeksan murtumaa.

Luun histologia ja histomorfometria

Luun histologiaa koskeneessa alatutkimuksessa 139:1t4 osteoporoosia sairastavalta vaihdevuodet
ohittaneelta naiselta otettiin yhteensd 154 transiliakaalista kristaluubiopsiandytettd 2 kuukauden ja

12 kuukauden hoidon jalkeen (FRAME-tutkimuksessa). Kvalitatiiviset histologian arvioinnit osoittivat
luun rakenteen ja laadun normaaliksi kaikissa aikapisteissd, lamellaarinen luu todettiin normaaliksi
eikd heikentyneen mineralisaation, punosluun, luuytimen fibroosin tai kliinisesti merkittavan
luuytimen poikkeavuuden merkkeja ilmennyt romosotsumabihoitoa saaneilla potilailla.

Naisten histomorfometriset arvioinnit biopsioista 2 ja 12 kuukauden hoidon jalkeen osoittivat
luunmuodostusparametrien lisdédntyneen ja luuresorptioparametrien vahentyneen, kun taas luun
tilavuus ja trabekulaarinen paksuus liséantyi romosotsumabiryhmésséa lumeldékeryhmadn verrattuna.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
romosotsumabin kdyt6std yhden tai useamman pediatrisen potilasryhman hoidossa osteoporoosin
hoidossa. Ks. kohta 4.2 ohjeet kayttstd pediatristen potilaiden hoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Mediaaniaika romosotsumabin enimmaispitoisuuteen (tmax) oli 5 vuorokautta (vaihteluvali: 2—
7 vuorokautta). Ihon alle annetun 210 mg:n annoksen jélkeen biologinen hy&tyosuus oli 81 %.

Biotransformaatio

Romosotsumabi on humanisoitu monoklonaalinen vasta-aine (1gG2), jolla on suuri affiniteetti ja
spesifisyys sklerostiinin suhteen. Sen vuoksi se puhdistuu nopean saturoituvan eliminaatioreitin kautta
(kohdevélitteinen epélineaarinen puhdistuma, jota vélittdd romosotsumabi-sklerostiinikompleksin
hajoaminen) ja hitaan epéspesifisen eliminaatioreitin kautta, jota vélittaa retikuloendoteliaalinen
jarjestelma.
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Eliminaatio

Enimmaispitoisuuden saavuttamisen jalkeen pitoisuudet seerumissa véhenivat siten, etta efektiivisen
puoliintumisajan keskiarvo oli 12,8 vuorokautta. Kun valmistetta annettiin kuukauden vélein, vakaa
tila saavutettiin yleensa 3 kuukauden kuluessa, ja kertyminen oli alle kaksinkertaista.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Ihon alle annon jalkeen romosotsumabin farmakokinetiikka on epélineaarista, miké johtuu
sitoutumisesta sklerostiiniin. Annetut toistetut annokset olivat 70-210 mg.

Munuaisten vajaatoiminta

Kun 16:1le vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavalle (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) tai
hemodialyysihoitoa saavalle loppuvaiheen munuaissairautta (ESRD) sairastavalle potilaalle annettiin
kliinisessa tutkimuksessa 210 mg:n romosotsumabiannos, enimmaispitoisuus oli vaikeaa munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla keskimaarin 29 % suurempi ja AUC-arvo keskimaarin 44 %
suurempi kuin terveilla tutkittavilla. Keskimaarainen romosotsumabialtistus oli hemodialyysihoitoa
saavilla loppuvaiheen munuaissairautta sairastavilla potilailla samanlainen kuin terveilla tutkittavilla.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti romosotsumabialtistuksen suurenevan munuaisten
vajaatoiminnan vaikeutuessa. Luuntiheyttd koskevan altistus—vaste-mallin ja siedetyista kliinisista
altistuksista aiheutuvien altistusten vertailun perusteella annoksen muuttamista ei suositella néille
potilaille. Hypokalsemian seuraamista suositellaan potilailla, joilla on vaikea munuaisten
vajaatoiminta tai jotka saavat dialyysihoitoa (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnan vaikutuksesta ei ole tehty kliinisia tutkimuksia. Maksan vajaatoiminta ei
oletettavasti vaikuta romosotsumabin farmakokinetiikkaan, koska maksa ei ole romosotsumabin
metabolian tai erittymisen kannalta merkittava elin.

1akkaéat potilaat

Ik& ei vaikuttanut romosotsumabin farmakokinetiikkaan 20-89 vuoden ikaisilla.

Kehonpaino

Romosotsumabialtistus pieneni kehonpainon lisdantyessa. Altistuksen pienenemiselld on kuitenkin
erittain vahdinen vaikutus lannerangan luuntiheyden parantumiseen altistus—vaste-analyysin
perusteella eika se ole Kliinisesti merkittavaa. Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella
oletettu vakaan tilan AUC:n mediaani 61 kg:n painoiselle potilaalle on 558 mikrog.vrk/ml ja 114 kg:n
painoiselle potilaalle 276 mikrog.vrk/ml sen jalkeen, kun kuukausittainen 210 mg:n
romosotsumabiannos on annettu ihon alle.

Etnisyys ja sukupuoli

Annosta ei tarvitse muuttaa minkaan potilaiden ominaisuuden vuoksi. Populaatiofarmakokineettisen
analyysin perusteella sukupuolella ja rodulla (japanilaiset ja ei-japanilaiset) ei ollut kliinisesti
merkittavaa vaikutusta romosotsumabin farmakokinetiikkaan (alle 20 %:n altistuksen muutos vakaassa
tilassa).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, karsinogeenisuutta ja

luuston turvallisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen
vaaraan ihmisille.
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Karsinogeenisuustutkimuksessa Sprague-Dawley-rottauroksille ja -naaraille annettiin ihon alle
injektioita annokseen 50 mg/kg/viikko saakka 8 viikon idsta alkaen enintddn 98 viikon ikdén saakka.
Néistd annoksista aiheutunut systeeminen altistus oli enintd&n 19 kertaa suurempi kuin ihmisillg
havaittu systeeminen altistus kuukausittaisen ihon alle annetun 210 mg:n romosotsumabiannoksen
jalkeen (AUC-vertailun perusteella). Kaikki romosotsumabiannokset aiheuttivat annosriippuvaisen
luuntiheyden lisdantymisen ja makroskooppisen luun paksuuntumisen. Romosotsumabi ei vaikuttanut
kuolleisuuteen eika kasvainten ilmaantuvuuteen uros- eikéd naarasrotilla.

Naaras- ja urosrotilla tehdyissa tutkimuksissa ei ilmennyt mitddn romosotsumabiin liittyvié
vaikutuksia pariutumisen, hedelméllisyyden tai uroksen lisddntymiseen liittyvien arvioiden
(siittibparametrit tai elinten painot) perusteella, eika vaikutuksia ilmennyt estruskierron suhteen tai
munasarjojen tai kohdun parametrien suhteen altistuksilla, jotka olivat noin 54-kertaisia kliinisen
altistukseen nahden.

Luun epdmuodostumien, mukaan lukien syndaktylian ja polydaktylian, ilmaantuvuus oli vahdinen.
Kun romosotsumabia oli annettu rotille organogeneesin aikana, niitd havaittiin yhdessa poikueessa
75 poikueesta, kun altistus oli noin 30-kertainen kliiniseen altistukseen nahden. Postnataaliseen
kasvuun ja kehitykseen liittyvia haittavaikutuksia ei ollut.

Sklerostiinin on ehdotettu vaikuttavan sormien ja varpaiden kehittymiseen. Koska sormet ja varpaat
kehittyvat ihmisella kuitenkin ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana, kun immunoglobuliinien
siirtyminen istukan l&pi on véhéistd, samanlaisen I0ydoksen riski ihmisill& on pieni (ks. kohta 4.6).
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kalsiumasetaatti

Vékeva etikkahappo

Natriumhydroksidi (pH:n séatamiseen)

Sakkaroosi

Polysorbaatti 20

Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
laékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

Kun EVENITY ™-valmiste on otettu jadkaapista kdyttoa varten, sitd ei saa panna takaisin jaékaappiin.
Se voidaan kuitenkin sailyttdd huoneenldmpaétilassa (enintddn 25 °C) enintéddn 30 vuorokautta
alkuperdisessd pakkauksessa. Jos valmistetta ei kdytetd tdmén ajanjakson aikana, se on havitettava.

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Pidé esitdytetty ruisku tai esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kynd

Kertakayttdinen, havitettdvd, kadessa pidettdvd mekaaninen injektiolaite, johon on esiasennettu
esitaytetty ruisku, joka sisaltaa 1,17 ml liuosta. Kynén sisalld oleva ruisku on tehty
syklo-olefiinipolymeerimuovista, ja siind on tulppa (klooributyylid) ja muottivalettu ruostumatonta
terastd oleva neula ja elastomeerinen neulansuojus (synteettista kumia).

Pakkauskoko 2 esitéytettyd kynaa.
Kerrannaispakkaus, joka siséltaa 6 esitaytettyd kynaé (3 pakkausta, joissa on 2 esitdytettyd kynad).

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Kertakayttdinen, esitaytetty ruisku, joka siséltdd 1,17 ml liuosta. Kynén sisélla oleva ruisku on tehty
syklo-olefiinipolymeerimuovista, ja siiné on tulppa (klooributyylid) ja muottivalettu ruostumatonta
terastd oleva neula ja elastomeerinen neulansuojus (synteettista kumia).

Pakkauskoko 2 esitdytettya ruiskua.
Kerrannaispakkaus, joka siséltaa 6 esitaytettya ruiskua (3 pakkausta, joissa on 2 esitaytettyd ruiskua).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatt4 ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Liuos on tarkastettava silmamaardaisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa.
EVENITY-valmistetta ei pida kéyttad, jos liuoksessa on varimuutoksia tai Se on sameaa tai siséltaa
hiukkasia.

Ennen ihon alle antoa romosotsumabin on annettava lammetd huoneenlammaossé vahintéan
30 minuutin ajan ennen injisointia. T&méa véhentad pistoksesta aiheutuvia epdmukavia tuntemuksia.
Valmistetta ei pida lammittad milladn muulla tavalla.

Ei saa ravistaa.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hadvitettdva paikallisten

vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/19/1411/001

EU/1/19/1411/002

EU/1/19/1411/003

EU/1/19/1411/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 9. joulukuuta 2019
Viimeisimman uudistamisen pdivamaara: 22. elokuuta 2024
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Yhdysvallat

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladédke, jonka méaaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan laékeviraston pyynnosté

. kun riskienhallintajérjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

. Lisatoimenpiteet riskien minimoimiseksi

Myyntiluvan haltija varmistaa, ettd koulutusohjelma toteutetaan myyntiluvan mukaista kéyttoaihetta
(vaikean osteoporoosin hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille, joilla on suuri luunmurtumariski)
varten.

Koulutusohjelma on tarkoitettu minimoimaan vakavien kardiovaskulaaristen tapahtumien eli
sydéninfarktin ja aivohalvauksen, hypokalsemian ja leuan osteonekroosin riski tehostamalla
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa olevia keskeisia turvallisuustietoja.
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Koulutusohjelma siséltaé seuraavat:

la&karille tarkoitettu koulutusmateriaali
potilaan turvallisuustietokortti.

Laakarille tarkoitetun koulusmateriaalin on sisallettava seuraavat keskeiset osat:

valmisteyhteenveto

opas laékettd méaraavélle 1adkarille.

o oleelliset tukitiedot terveydenhuollon ammattilaisille tarkeiden todettujen riskien
(kardiovaskulaariset tapahtumat eli sydaninfarkti ja aivohalvaus seka hypokalsemia ja
tarke& mahdollinen leuan osteonekroosin riski) asianmukaiseen tunnistamiseen,
seurantaan ja hoitoon

o] muistutuslista riskien minimointitoimenpiteistd, jotka toteutetaan ennen romosotsumabin
madradmisté

o] tarkistuslista, jossa muistutetaan laékettd méaréavaa ladkaria tarkistamaan vasta-aiheet ja
tekemaén huolellisen kardiovaskulaarisen riskiprofiilin arvioinnin ennen romosotsumabin
madradmisté

o] ohjeet pikaisen l&akarin arvion tekemisesté potilaalle, jolle kehittyy sydaninfarktiin tai
aivohalvaukseen viittaavia oireita, jotta on mahdollista tehdd nopea hy6ty-riski-suhteen
uudelleenarviointi ja toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet romosotsumabihoidon osalta

o] muistutus terveydenhuollon ammattilaiselle potilaan ja/tai hantd hoitavan henkilon
perehdyttamisesta riskeihin, etenkin kardiovaskulaariseen riskiin, seké sen
varmistamisesta, ettd potilaalle annetaan turvallisuustietokortti

o] muistutus tarpeesta raportoida epdillyt haittavaikutukset seké ohjeet niiden
raportoimiseen.

Potilaan turvallisuustietokortti on annettava ja sen on sisallettdva seuraavat keskeiset tiedot:

turvallisuuteen liittyvien huolenaiheiden (vakavat kardiovaskulaariset tapahtumat eli
sydéninfarkti ja aivohalvaus, hypokalsemia ja leuan osteonekroosi) merkit ja/tai oireet ja milloin
pitad hakeutua terveydenhuollon ammattilaisen arvioon

muistutus potilaalle/hoitavalle henkildlle anamneesitietojen luovuttamisesta sydaninfarktia tai
aivohalvausta ja muita kardiovaskulaarisairauksia/kardiovaskulaarisia riskitekijoita koskien
osteoporoosia hoitavalle erikoislaékérille

sen tarkeys, ettd potilaan turvallisuustietokorttia pidetddn aina mukana ja ndytetdan kaikille
terveydenhuollon ammattilaisille

romosotsumabin antopdivdmaarét ja ladkettd madradvan ladkérin yhteystiedot, johon voidaan
olla yhteydessa tarvittaessa neuvojen saamiseksi

muille terveydenhuollon ammattilaisille tarkedt tiedot, jotka ovat oleellisia romosotsumabia
kayttavan potilaan kannalta, mukaan lukien térkedt todetut riskit (vakavat
kardiovaskulaaritapahtumat eli sydaninfarkti ja aivohalvaus, hypokalsemia seka merkittava
mahdollinen leuan osteonekroosin riski)

muistutus siité, ettd potilaan, hanta hoitavien henkildiden tai muiden terveydenhuollon
ammattilaisten on tarpeen raportoida haittavaikutukset.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN PAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
romosotsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyné sisaltdd 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kalsiumasetaatti, vakevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 kertakayttdista esitaytettyd kynaa

S. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ei saa ravistaa.

Pakkauksen etupuolella oleva kuva:

(1 | i
M-"+‘=f‘='|‘annos

(1) (

"; fl “ 1.‘
o ©

Laatikon sisépuolella oleva kuva ja teksti, jotka nakyvét laatikon ollessa avattuna:
Ota kaksi saadaksesi tdyden annoksen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

1

|
U
i -,='|annos
-+

|
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EVENITY 105 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisalta yksiléllisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS, KERRANNAISPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
romosotsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyné sisaltdd 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kalsiumasetaatti, vakevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 6 kertakayttoista esitaytettyd kynéa (3 pakkausta, joissa on 2 kertakéyttoista
esitaytettyd kynad)

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ei saa ravistaa.

Pakkauksen etupuolella oleva kuva:

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pid& kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15, KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EVENITY 105 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.
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| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS KERRANNAISPAKKAUKSEN SISALLA (El BLUE BOX -TEKSTEJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
romosotsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyné sisaltdd 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kalsiumasetaatti, vakevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 kertakayttoista esitaytettyd kynda. Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

S. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ei saa ravistaa.

Pakkauksen etupuolella oleva kuva:

W . b
) | ='| annos

(1) {
H H
o O

Laatikon sisdpuolella oleva kuva ja teksti, jotka nakyvét laatikon ollessa avattuna:
Ota kaksi saadaksesi tdyden annoksen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

J |
bt b=y ='| annos
f W+'f' ":

\ ¥ '

- }_H(
J O
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6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pida kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14, YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EVENITY 105 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

EVENITY 105 mg injektio
romosotsumabi
S.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

S. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,17 ml

6. MUUTA

UCB Pharma S.A. (logo)
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN PAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
romosotsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kalsiumasetaatti, vakevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 kertakayttoista esitaytettya ruiskua

S. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ei saa ravistaa.

Pakkauksen etupuolella oleva kuva:

[y g

E +[ = 1 annos

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13.  ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15, KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EVENITY 105 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.
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| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TEKSTIT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
romosotsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kalsiumasetaatti, vakevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 6 kertakayttdista esitdytettya ruiskua (3 pakkausta, joissa on 2 kertakayttoisté
esitaytettya ruiskua)

5. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ei saa ravistaa.

Pakkauksen etupuolella oleva kuva:

[y g

E +[ = 1 annos

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pidé& ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

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

Belgia

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15, KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EVENITY 105 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksiléllisen tunnisteen.

35



| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
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NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS KERRANNAISPAKKAUKSEN SISALLA (El BLUE BOX -TEKSTEJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

EVENITY105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
romosotsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku siséltad 105 mg romosotsumabia 1,17 millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: kalsiumasetaatti, vakevé etikkahappo, natriumhydroksidi, sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JASISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
2 kertakayttoista esitaytettyd ruiskua. Kerrannaispakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

S. ANTOTAPAJATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ei saa ravistaa.

Pakkauksen etupuolella oleva kuva:

E\J"‘:.’J L’.:“;,TJ

E +[ = 1 annos

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTAJANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa.
Ei saa jaatya.
Pidé& ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JAOSOITE

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

Belgia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15, KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

EVENITY 105 mg

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JATARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

EVENITY 105 mg injektio
romosotsumabi
S.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

S. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

1,17 ml

6. MUUTA

UCB Pharma S.A. (logo)
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
romosotsumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan laadkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkaérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Sinulle annetaan potilaskortti. Se sisaltaa tarkeité turvallisuustietoja, joista sinun on oltava
tietoinen ennen EVENITY-hoitoa ja sen aikana.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita EVENITY on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat EVENITY-valmistetta
Miten EVENITY-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

EVENITY-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogakrwnE

1. Mitd EVENITY on ja mihin sita kdytetaan

Mita EVENITY on
EVENITY-valmisteen vaikuttava aine on romosotsumabi, ladke, joka vahvistaa luita ja vahentaa
luunmurtumien riskia.

Mihin EVENITY-valmistetta kaytetaan

EVENITY on tarkoitettu vaikean osteoporoosin hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille, joilla on
suuri luunmurtumariski.

Osteoporoosi on sairaus, joka haurastuttaa luita. Monilla osteoporoosia sairastavilla potilailla ei ole
oireita, mutta heilla voi kuitenkin olla suurentunut luunmurtumien riski.

Miten EVENITY toimii

EVENITY on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-aine on tietyntyyppinen proteiini,
joka on suunniteltu tunnistamaan tiettyj& kehossa olevia proteiineja ja kiinnittymaan niihin. EVENITY
kiinnittyy erityisesti sklerostiini-nimiseen proteiiniin. Kiinnittymélla sklerostiiniin ja estamalla sen
aktiivisuutta EVENITY

e lis&d luunmuodostusta

e hidastaa olemassa olevan luumassan véahenemisté.

Tama4 vahvistaa luita ja vahentdd luunmurtumien riskia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat EVENITY-valmistetta

Ala kayta EVENITY-valmistetta

° jos olet allerginen romosotsumabille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos veresi kalsiumpitoisuus on matala (hypokalsemia). La&kéri kertoo sinulle, onko pitoisuus
lilan matala

. jos sinulla on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus.
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Ala kayta EVENITY-valmistetta, jos miki tahansa yll4 olevista koskee sinua. Jos olet epavarma,
keskustele 14&kéarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin kaytat EVENITY-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a4karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa myds sairaushistoriastasi ennen kuin kéytét
EVENITY-valmistetta.

Sydénkohtaus ja aivohalvaus

Sydéankohtaus- ja aivohalvaustapauksia on ilmoitettu EVENIT Y-valmistetta saaneilla henkildilla.

Hakeudu heti 1&8ké&rinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

. rintakipu, hengenahdistus

. paansarky, kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, puhevaikeus,
nékokyvyn muutokset, tasapainon menetys.

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

Veren matala kalsiumpitoisuus

EVENITY voi pienentad veren kalsiumpitoisuutta.

Kerro laakarille, jos huomaat jonkin/joitakin seuraavista:

. lihaskouristukset, -nykaykset tai -krampit

. sormien, varpaiden tai suun ympéaryksen puutuminen tai kihelmginti.

L&aakéri voi maaraté kalsiumia ja D-vitamiinia veren matalan kalsiumpitoisuuden ehkdisemiseen ennen
hoidon aloittamista ja EVENITY-valmistetta kayttdessési. Ota kalsiumia ja D-vitamiinia kuten laakari
on neuvonut. Kerro laakarille, jos sinulla on tai on aiemmin ollut vaikeita munuaisongelmia,
munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet tarvinnut dialyysihoitoa, silld ndma voivat lisata veren matalan
kalsiumpitoisuuden riskid, jos et ota kalsiumlisia.

Vakavat allergiset reaktiot

EVENITY-valmistetta k&yttavilla henkilGilla voi ilmetd vakavia allergisia reaktioita. Hakeudu heti

ladkarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

. kasvojen, suun, kurkun, késien, jalkaterien, nilkkojen tai séarten turvotus (angioedeema) tai
nokkosihottuma

° akillinen ihottuma, jossa nakyy useita pyoreitd, punaisia/vaaleanpunaisia laiskid, joissa on
rakkulainen tai ruvella oleva keskus (monimuotoinen punavihoittuma)

° nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Suun, hampaiden tai leuan ongelmat

Leuan osteonekroosiksi (leuan luuston vaurio) kutsuttavaa haittavaikutusta on ilmoitettu harvoin (voi
esiintyd enintdén 1 henkil611a 1 000:sta) EVENITY-valmistetta saaneilla potilailla. Leuan
osteonekroosia voi ilmetd myods hoidon lopettamisen jalkeen. On tarkead pyrkia estamaan leuan
osteonekroosin kehittyminen, koska se voi olla kivulias ja vaikeahoitoinen sairaus. Leuan
osteonekroosin kehittymisen riskin véhentdmiseksi sinun on ryhdyttdva joihinkin varotoimenpiteisiin.
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Kerro ennen EVENITY-hoitoa laékarille tai sairaanhoitajalle, jos

. sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvid ongelmia, kuten heikko hammasterveys, iensairaus tai
suunniteltu hampaanpoisto

. et kay saannollisesti hammashoidossa tai et ole pitkddn aikaan kdaynyt hammastarkastuksessa

. tupakoit (koska se voi lisdtd hammasongelmien riskia)

o olet saanut aiemmin bisfosfonaattihoitoa (jota kdytetdan luusairauksien, kuten osteoporoosin,
hoitoon tai estdmiseen)

o kaytét kortikosteroidilaékkeita (kuten prednisolonia tai deksametasonia)

o sinulla on syopé.

Ladkari voi pyytdé sinua kdymaan hammastarkastuksessa ennen EVENITY-hoidon aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvasta suuhygieniasta ja kdytava saannollisesti
hammastarkastuksessa. Jos kdytat hammasproteeseja, varmista, ettd ne sopivat oikein paikoilleen. Jos
ké&yt hammashoidossa tai sinulle tehd&ddn hammaskirurginen toimenpide (esim. hampaanpoisto), kerro
ladkarille hammashoidosta. Kerro myds hammaslaakarille, ettd saat EVENIT Y-hoitoa.

Ota valittémasti yhteytta 1aékariin ja hammasléékériin, jos sinulle ilmaantuu suuhun tai hampaisiin
liittyvia ongelmia, kuten

o hampaiden heilumista

o kipua tai turvotusta

o suun haavaumia, jotka eivét parane

o eritetta.

Epétavalliset reisiluun murtumat

EVENITY-valmistetta kdyttaneille henkil6ille on harvoin kehittynyt epétavallisia reisiluun murtumia,
jotka on aiheuttanut vain vahdinen vamma tai ne eivéat ole minkd&n vamman aiheuttamia.
Tamantyyppisiin murtumiin on usein liittynyt edeltavia varoitusmerkkeja: reiden tai nivuksen kipua
useiden viikkojen ajan ennen murtuman syntymisté. Ei tiedetd, aiheuttiko EVENITY namé
epéatavalliset murtumat. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos sinulle ilmaantuu uutta tai
epéatavallista lonkka-, nivus- tai reisikipua.

Lapset ja nuoret
Romosotsumabin kayttoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole tutkittu, eikd sitd ole hyvéksytty
kaytettavaksi lapsipotilaiden (alle 18-vuotiaiden) hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja EVENITY
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeité.

Raskaus ja imetys

EVENITY on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, tai jotka ovat raskaana tai imettavat, ei pida kayttad EVENITY-
valmistetta. Ei tiedetd, voiko EVENITY olla vahingollinen syntymattomaélle tai imetettavalle lapselle.
Ké&anny laakarin puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa asiasta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
EVENITY-valmisteella ei oletettavasti ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttoékykyyn.

EVENITY sisaltaa natriumia ja polysorbaatti 20:ta

Tama ladkevalmiste sisaltad 0,070 mg polysorbaatti 20:t4 per esitaytetty kyna. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta laakarille.

Tama laédke siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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3. Miten EVENITY-valmistetta kdytetaan

EVENITY-hoidon aloittaa ja sitd valvoo erikoisladkari, jolla on kokemusta osteoporoosin hoidosta.
Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 188kari on méaérannyt. Tarkista ohjeet 1aakarilta, jos olet epdvarma.
Pistoksen saa antaa vain asianmukaisesti koulutettu henkil®.

Miten paljon ldakettd kaytetdan

. EVENITY-valmisteen suositeltu annos on 210 mg.

. Yksi esitaytetty kyné siséltdd 105 mg vaikuttavaa ainetta, romosotsumabia, 1,17 millilitrassa
liuosta (90 mg/ml), joten yhté& annosta varten taytyy kéyttaa 2 esitdytettyd kynaa. Toinen pistos
on annettava valittdmasti ensimmaisen pistoksen jélkeen eri pistoskohtaan.

o Tee tdma kerran kuukaudessa 12 kuukauden ajan.

Miten ladketta kaytetaan

o EVENITY on pistettdva ihon alle (ihonalaisena ruiskeena).

o EVENITY on pistettdva joko mahan (vatsan) alueelle tai reiteen. Olkavarren ulkosyrjaa voidaan
myos kéyttaa pistoskohtana, mutta vain jos joku muu antaa sinulle pistoksen.

) Jos samaa pistosaluetta suunnitellaan kaytettavan toiseen pistokseen, on kaytettava eri
pistoskohtaa.

o EVENITY-valmistetta ei pida pistéa alueille, joilla iho on arka tai joilla on mustelmia,
punoitusta tai kovettumia.

On térkedé, ettd luet tarkat ohjeet EVENITY esitaytetyn kyndn kayttoohjeista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

Jos kaytat enemman EVENITY-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet kéyttanyt vahingossa enemman EVENITY-valmistetta kuin sinun pitdisi, ota yhteytta ladkariin
tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat kayttaa tai et voi ottaa EVENITY-valmistetta tavalliseen aikaan

Jos EVENITY-annos jai véliin, ota yhteytté 1a&kériin mahdollisimman pian, jotta véliin ja&neen
annoksen ottoaika voidaan aikatauluttaa. Seuraavan annoksen saa tdman jalkeen antaa aikaisintaan
kuukauden kuluttua edellisestd annoksesta.

Jos lopetat EVENITY-valmisteen kdyton
Jos harkitset EVENITY-hoidon lopettamista, keskustele asiasta ladkarin kanssa. Ladkari neuvoo sinua,
miten pitkadn EVENITY-hoitoa jatketaan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

Keskustele 1a&karin kanssa tarpeesta vaihtaa toiseen osteoporoosin hoitoon EVENITY-hoidon jalkeen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Hakeudu heti la8karinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia mahdollisia sydankohtauksen tai

aivohalvauksen oireita (melko harvinaisia: voivat esiintya enintdan 1 henkil6lla 100:sta)

. rintakipu, hengenahdistus

. paansarky, kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, puhevaikeudet,
nékoaistin muutokset, tasapainon menetys.
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Hakeudu heti ladkéarinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia vakavan allergisen reaktion oireita

(harvinaisia: voivat esiintya enintadan 1 henkil6lld 1 000:sta)

° kasvojen, suun, kurkun, kasien, jalkaterien, nilkkojen tai saarten turvotus (angioedeema) tai
nokkosihottuma

. akillinen ihottuma, jossa nakyy useita pyoreitd, punaisia/vaaleanpunaisia laiskid, joissa on
rakkulainen tai ruvella oleva keskus (monimuotoinen punavihoittuma)

. nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Kerro laékérille, jos huomaat seuraavia veren matalan kalsiumpitoisuuden (hypokalsemian) oireita
(melko harvinaisia: voivat esiintyd enintddn 1 henkil6lla 100:sta):

. lihaskouristukset, -nykaykset tai -krampit

. sormien, varpaiden tai suun ympéaryksen puutuminen tai kihelmginti.

Ks. myds kohta 2 ”Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytat EVENITY-valmistetta”.
Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll4 10:std):
. flunssa
. nivelkipu.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintdan 1 henkil6lla 10:sté):
ihottuma, ihotulehdus

paansarky

sivuontelotulehdus

niskakipu

lihaskrampit

punoitus tai kipu pistoskohdan ymparilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintya enintddn 1 henkil6lla 100:sta):
o nokkosihottuma.
. kaihi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4akérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. EVENITY-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al4 kayta tata laaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Kun esitaytetyt kynat sisaltdva pakkaus on otettu jadkaapista kayttéa varten, sitd ei saa panna takaisin
jadkaappiin. Voit kuitenkin sailyttaa sitd huoneenldmmassa (enintédén 25 °C) enintdan 30 vuorokautta.
Jos valmistetta ei kdytetd tamén ajanjakson aikana, se on havitettava.

Pida esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Tarkasta liuos silmamadaraisesti. Ala kayta, jos liuoksessa on varimuutoksia, se on sameaa tai se
siséltad hiutaleita tai hiukkasia.

Laakkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita EVENITY sisaltaa

- Vaikuttava aine on romosotsumabi. YKksi esitaytetty kynéa sisaltdd 105 mg romosotsumabia 1,17
millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

- Muut aineet ovat kalsiumasetaatti, vakeva etikkahappo, natriumhydroksidi (pH:n saatamiseen),
sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kdytettava vesi. Ks. kohta 2, "EVENITY
sisaltdé natriumia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

EVENITY on kirkas tai opaalinhohtoinen, vériton tai vaaleankeltainen injektioneste, joka toimitetaan
kertakayttoisessa esitdytetyssa kyndssa. Kynan sisalld oleva ruisku on valmistettu muovista, ja siina on
ruostumatonta terésta oleva neula.

Pakkauskoko 2 esitaytettyé kynaa.
Kerrannaispakkaus, joka siséltaa 6 esitaytettya kynéa (3 pakkausta, joissa on 2 esitdytettyd kynaa).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
UCB Pharma S.A.,

Allée de la Recherche 60,
B-1070 Bruxelles, Belgia

Valmistaja

Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda, Alankomaat

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
1O CH BU bwarapus EOO/T 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.0. 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 AE.
TnA: +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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Muut tiedonléahteet

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla:

http://www.ema.europa.eu.
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Katso kayttoohjeet kaantdpuolelta.

OHJEET EVENITY-INJEKTION ANTAMISEEN ESITAYTETYLLA KYNALLA

Pista kaksi esitaytettyd kynaa valittémasti perakkain saadaksesi tdyden annoksen.

=1 annos

Seuraavissa ohjeissa kerrotaan, miten EVENITY-valmiste annetaan esitaytetylld kynalla.

. Lue ndma ohjeet huolellisesti ja noudata niita kohta kohdalta.

. Jos sinulla on kysyttavaa pistostoimenpiteesta tai olet siitd epdvarma, kaanny laakarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

. On tarkeda varmistaa, etta pistoksen antaa vain asianmukaisen perehdytyksen saanut henkil®.

° Esitaytetysta kynastd kdytetddn myds nimitystd "ladke”.
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Osat: esitaytetty kyna

Ennen kayttoa

LAXOOO(XY

3 JOUOOOOKK
XX XXX XX cu

§ XXXXOOOKXX

Viimeinen
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« B|5 EVENITY
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EVENITY® 105 mg

< X0000000
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= 00000000

Kayton jalkeen

Viimeinen
kayttopaivamaara

Keltainen ikkuna (koko
pistos annettu)

Keltainen turvasuojus

Valkoinen suojakorkki
poistettu

SEIS

Lue tama ennen kuin pistat laakkeen.
Hoitava laékéri on méérannyt 210 mg:n kuukausittaisen
annoksen: Saadaksesi tdyden annoksen pistéd kaksi

105 mq:n esitaytettyd kynaé valittomasti perakkain.
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Vaihe 1: Esivalmistelut

A e

Ota kaksi esitaytettyd kynaa sisaltava pakkaus pois jadkaapista.
Esitaytetyt kynat on otettava jadkaapista vahintédn 30 minuuttia ennen pistosta, jotta ne

lampenevat huoneenlampdisiksi (enintdan 25 °C; ala lammita kynid milladn muulla tavalla).

Tamé vahenta pistoksesta aiheutuvia epdmukavia tuntemuksia.

Avaa pakkaus ja ota esille kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet (lueteltu kohdassa B).

Pese katesi huolellisesti.
Nosta esitdytetyt kynat suoraan ulos pakkauksesta — &lé irrota vield valkoisia suojuksia
esitdytetyista kynista.
Al ravista esitaytettyja kynia.
Tarkasta 14&ke tarkastusikkunan lapi. Ladkkeen pitéisi olla kirkasta tai opaalinhohtoista,
VAritonté tai vaaleankeltaista liuosta.
- Ala kiyta esitaytettyja kynid, jos liuoksessa on varimuutoksia, se on sameaa tai se
sisalta4 hiutaleita tai hiukkasia.
- Liuoksessa voi nakya ilmakuplia. llmakuplia siséltdvén liuoksen pistdminen ihon alle
on vaaratonta.
Ala kiyta esitaytettyd kynad, jos
- se on pudonnut
- jos valkoinen suojakorkki puuttuu tai ei ole kunnolla kiinni
- jos sinetti puuttuu tai on rikKki tai jos jokin osa nayttdd murtuneelta tai rikkindiselta.

Tassé tapauksessa kdyta uutta kynda ja ota yhteyttd l1adkariin mahdollisimman pian.

B Aseta puhtaalle, hyvin valaistulle alustalle:

kaksi esitaytettyd kynaa

kaksi desinfiointipyyhetta

kaksi vanutuppoa tai sideharsolappua
kaksi laastaria

erityinen jatesailio.

O =N[EFD

C Valmistele ja puhdista ihoalue, johon aiot pistaé ladkkeen. Voit valita seuraavista:

reidet
vatsan alue, kuitenkin vahintdén 5 cm:n etéisyydelle
Olkavarren ulkosyrja
navasta
olkavarren ulkosyrja (jos joku muu antaa sinulle Vatsan alue
pistoksen).
Reisi

» \

Toinen pistos on annettava eri kohtaan kuin ensimmainen pistos. Jos haluat kdyttad samaa

pistosaluetta, varmista, ettd pistoskohta ei ole td&smélleen sama.

Al pista ldaketta alueille, joilla iho on arka tai joilla on mustelmia, punoitusta, kovettumia,

arpia tai arpijuovia tai koholla olevia paksuja, punaisia tai hilseilevia laikkuja tai
ihovaurioita.
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e  Puhdista desinfiointipyyhkeelld kohta, johon aiot pistéa ld&dkkeen. Anna ihon kuivua ennen
pistosta.

o Al koske tdhan alueeseen uudelleen ennen pistosta.

Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

o Poista valkoinen suojakorkki vetdmalld se suoraan pois juuri ennen pistosta.

o Kun suojakorkki on poistettu, pistos on annettava 5 minuutin sisalla. Pistoksen kanssa ei
tarvitse kiirehtid — 5 minuuttia on riittavéasti aikaa.

o Ala vaanna tai taivuta valkoista suojakorkkia.

o Haviti valkoinen suojakorkki erityiseen jatesailioon. Ali laita valkoista korkkia takaisin
esitaytettyyn kynéaan.

o Vaikka neulan karkea ei ndy, se on nyt paljastunut. Ala yrita koskea neulaan, koska tdméa voi
aktivoida esitaytetyn kyndn. Neulan kérjessa (keltaisen turvasuojuksen sisélld) voi nédkya
nestetippa — se on normaalia.

Venyta tai nipisté pistoskohtaa luodaksesi tiukan pinnan.

Venytysmenetelma

° Venytd iho tiukaksi liu'uttamalla peukaloa ja muita sormia vastakkaisiin suuntiin niin, etta
valiin jad noin 5 cm:n levyinen alue.
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TAI
Nipistysmenetelma
Nipisté iho tiukasti peukalon ja muiden sormien valiin niin, etta véliin ja& noin 5 cm:n
levyinen alue.

Tarkeaa: Pida iho venytettyna tai nipistettyna sormien véliin pistaessasi ladkkeen.

Vaihe 3: Pista lagke

Tarkeaa: Esitaytettyd kynaa ei pida painaa alaspéin ennen varsinaista pistosta.

Venytetty tai sormien valiin nipistetty kohta on pidettavé tiukkana. Aseta esitaytetyn kynan
keltainen turvasuojus toisella kadelld aiemmin puhdistetulle ihoalueelle (pistoskohtaan)

90 asteen kulmassa.

T \\:.'v

Keltainen turvasuojus

Paina esitaytetty kyna tiukasti alaspdin ihoon, kunnes keltainen turvasuojus ei enéa liiku.
Kun kuulet tai tunnet naksahduksen, pistos alkaa.
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Paina kynaa edelleen ihoa vasten. Pistoksen antaminen voi kest&é noin 15 sekuntia.
. Kun pistos on annettu, tarkastusikkuna muuttuu kokonaan keltaiseksi ja saatat myos kuulla
tai tuntea toisen naksahduksen.

Paina alaspéin

J

15 sekuntia

Ikkuna muuttuu kokonaan
keltaiseksi, kun koko pistos on
annettu.

Esitaytetty kyna voidaan nyt irrottaa vetamalla se suoraan ylospéin pois ihosta.

Tarkeaa: Jos ikkuna ei ole muuttunut kokonaan keltaiseksi irrottaessasi esitaytettya kynaa
tai jos vaikuttaa silta, ettd pistos on vield kesken, tdmé tarkoittaa sit4, ettei tayttd annosta
ole annettu. IImoita asiasta terveydenhuollon ammattilaisellesi mahdollisimman pian.

° Kun esitaytetty kyna on irrotettu ihosta, neula peittyy

automaattisesti. Ala yrita koskea neulaan.
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Vaihe 4: Havita

e  Havita koko kaytetty esitdytetty kyna ja valkoinen
suojakorkki erityiseen sdiliodn heti kayton jalkeen.

e Alahidvita esitdytettyd kynaa talousjatteisiin.
e Ala kiyta esitaytettyd kynaa uudelleen.

o  Tarkeaa: Pida erityinen jatesailio aina poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

Vaihe 5: Tarkasta pistoskohta

Jos pistoskohdassa on verta, paina pistoskohtaa kevyesti vanutupolla tai sideharsolapulla
muutaman sekunnin ajan. Al& hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdan voi tarvittaessa peittaa
pienella laastarilla.

Vaihe 6: Anna toinen pistos samalla tavalla saadaksesi tdyden annoksen.

Toista kaikki vaiheet kohdasta C alkaen toisella esitaytetylla kynalla pistadksesi tdyden
annoksen. Toinen pistos on annettava eri kohtaan kuin ensimmainen pistos. Jos haluat kayttaa
samaa pistosaluetta, varmista, ettet kdyta tdsmalleen samaa kohtaa.

i
' =1annos
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

EVENITY 105 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
romosotsumabi

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan laadkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Sinulle annetaan potilaskortti. Se sisaltaa tarkeité turvallisuustietoja, joista sinun on oltava
tietoinen ennen EVENITY- hoitoa ja sen aikana.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita EVENITY on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat EVENITY-valmistetta
Miten EVENITY-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

EVENITY-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ogakrwnE

1. Mitd EVENITY on ja mihin sita kdytetaan

Mita EVENITY on
EVENITY-valmisteen vaikuttava aine on romosotsumabi, ladke, joka vahvistaa luita ja vahentaa
luunmurtumien riskia.

Mihin EVENITY-valmistetta kaytetaan
EVENITY on tarkoitettu vaikean osteoporoosin hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille, joilla on
suuri luunmurtumariski.

Osteoporoosi on sairaus, joka haurastuttaa luita. Monilla osteoporoosia sairastavilla potilailla ei ole
oireita, mutta heill& voi kuitenkin olla suurentunut luunmurtumien riski.

Miten EVENITY toimii

EVENITY on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-aine on tietyntyyppinen proteiini,
joka on suunniteltu tunnistamaan tiettyj& kehossa olevia proteiineja ja kiinnittymaan niihin. EVENITY
Kiinnittyy erityisesti sklerostiini-nimiseen proteiiniin. Kiinnittymalla sklerostiiniin ja estamalla sen
aktiivisuutta EVENITY

o lisd& luunmuodostusta

o hidastaa olemassa olevan luumassan vahenemista.

Tama vahvistaa luita ja vahentdd luunmurtumien riskia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat EVENITY-valmistetta

Ala kaytd EVENITY-valmistetta

o jos olet allerginen romosotsumabille tai tdman l&dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos veresi kalsiumpitoisuus on matala (hypokalsemia). La&kéri kertoo sinulle, onko pitoisuus
lilan matala
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. jos sinulla on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus.

Ala kaytda EVENITY-valmistetta, jos mika tahansa ylla olevista koskee sinua. Jos olet epavarma,
keskustele 14&kéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat EVENITY-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1aakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa myds sairaushistoriastasi ennen kuin kéytét
EVENITY-valmistetta.

Sydénkohtaus ja aivohalvaus

Sydankohtaus- ja aivohalvaustapauksia on ilmoitettu EVENIT Y-valmistetta saaneilla henkildilla.

Hakeudu heti 1&8ké&rinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

. rintakipu, hengenahdistus

. paansarky, kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, puhevaikeus,
nékokyvyn muutokset, tasapainon menetys.

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

Veren matala kalsiumpitoisuus

EVENITY voi pienentad veren kalsiumpitoisuutta.

Kerro ladkarille, jos huomaat jonkin/joitakin seuraavista:

. lihaskouristukset, -nykaykset tai -krampit

. sormien, varpaiden tai suun ympéaryksen puutuminen tai kihelmginti.

L&akéri voi méaaraté kalsiumia ja D-vitamiinia veren matalan kalsiumpitoisuuden ehkdisemiseen ennen
hoidon aloittamista ja EVENITY-valmistetta kdyttdessasi. Ota kalsiumia ja D-vitamiinia kuten 1aakari
on neuvonut. Kerro laakarille, jos sinulla on tai on aiemmin ollut vaikeita munuaisongelmia,
munuaisten vajaatoimintaa tai jos olet tarvinnut dialyysihoitoa, silla ndma voivat lisata veren matalan
kalsiumpitoisuuden riskid, jos et ota kalsiumlisia.

Vakavat allergiset reaktiot

EVENITY-valmistetta kayttavilla henkil6illa voi ilmetd vakavia allergisia reaktioita. Hakeudu heti

la&karinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista:

. kasvojen, suun, kurkun, késien, jalkaterien, nilkkojen tai séarten turvotus (angioedeema) tai
nokkosihottuma

. akillinen ihottuma, jossa nakyy useita pyoreitd, punaisia/vaaleanpunaisia laiski, joissa on
rakkulainen tai ruvella oleva keskus (monimuotoinen punavihoittuma)

. nielemis- tai hengitysvaikeudet.

Suun, hampaiden tai leuan ongelmat

Leuan osteonekroosiksi (leuan luuston vaurio) kutsuttavaa haittavaikutusta on ilmoitettu harvoin (voi
esiintyd enintdén 1 henkil611d 1 000:sta) EVENITY-valmistetta saaneilla potilailla. Leuan
osteonekroosia voi ilmetd myods hoidon lopettamisen jalkeen. On tarkead pyrkié estamaan leuan
osteonekroosin kehittyminen, koska se voi olla kivulias ja vaikeahoitoinen sairaus. Leuan
osteonekroosin kehittymisen riskin védhentdmiseksi sinun on ryhdyttdva joihinkin varotoimenpiteisiin.

Kerro ennen EVENITY-hoitoa laékarille tai sairaanhoitajalle, jos

. sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvid ongelmia, kuten heikko hammasterveys, iensairaus tai
suunniteltu hampaanpoisto
et kdy saannollisesti hammashoidossa tai et ole pitkdan aikaan kaynyt hammastarkastuksessa

o tupakoit (koska se voi lisatd hammasongelmien riski&)
olet saanut aiemmin bisfosfonaattihoitoa (jota kdytetdan luusairauksien, kuten osteoporoosin,
hoitoon tai estamiseen)
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. kéytat kortikosteroidildékkeitd (kuten prednisolonia tai deksametasonia)
. sinulla on sy6pa.

Laakéri voi pyytaa sinua kdymaan hammastarkastuksessa ennen EVENITY-hoidon aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvasta suuhygieniasta ja kdytava sainnollisesti
hammastarkastuksessa. Jos kdytat hammasproteeseja, varmista, etta ne sopivat oikein paikoilleen. Jos
kéyt hammashoidossa tai sinulle tehdadn hammaskirurginen toimenpide (esim. hampaanpoisto), kerro
ladkarille hammashoidosta. Kerro myds hammaslaékarille, ettd saat EVENIT Y-hoitoa.

Ota valittomasti yhteytta laékéariin ja hammasléékériin, jos sinulle ilmaantuu suuhun tai hampaisiin
liittyvid ongelmia, kuten

o hampaiden heilumista

o kipua tai turvotusta

o suun haavaumia, jotka eivdt parane

J eritetta.

Epétavalliset reisiluun murtumat

EVENITY-valmistetta kayttaneille henkil6ille on harvoin kehittynyt epétavallisia reisiluun murtumia,
jotka on aiheuttanut vain vahdinen vamma tai ne eivéat ole minkd&n vamman aiheuttamia.
Tamantyyppisiin murtumiin on usein liittynyt edeltavia varoitusmerkkeja: reiden tai nivusen kipua
useiden viikkojen ajan ennen murtuman syntymisté. Ei tiedetd, aiheuttiko EVENITY namé
epéatavalliset murtumat. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos sinulle ilmaantuu uutta tai
epéatavallista lonkka-, nivus- tai reisikipua.

Lapset ja nuoret
Romosotsumabin kayttdd lasten ja nuorten hoidossa ei ole tutkittu, eika sit4 ole hyvaksytty
kéytettavéksi lapsipotilaiden (alle 18-vuotiaiden) hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja EVENITY
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita laédkkeité.

Raskaus ja imetys

EVENITY on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, tai jotka ovat raskaana tai imettavat, ei pida kayttad EVENITY-
valmistetta. Ei tiedetd, voiko EVENITY olla vahingollinen syntymattomaélle tai imetettavalle lapselle.
Ké&anny laakarin puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa asiasta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
EVENITY-valmisteella ei oletettavasti ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

EVENITY sisaltaa natriumia ja polysorbaatti 20:ta

Tama ladkevalmiste sisaltdad 0,070 mg polysorbaatti 20:t4 per esitaytetty ruisku. Polysorbaatit saattavat
aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta laakarille.

Tama ladke siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten EVENITY-valmistetta kdytetaan

EVENITY-hoidon aloittaa ja sitd valvoo erikoisladkari, jolla on kokemusta osteoporoosin hoidosta.
Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékari on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epavarma.
Pistoksen saa antaa vain asianmukaisesti koulutettu henkil6.

Miten paljon ladketta kaytetaan
. EVENITY-valmisteen suositeltu annos on 210 mg.
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. Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 105 mg vaikuttavaa ainetta, romosotsumabia, joten yhtd annosta
varten taytyy kéyttaa 2 esitdytettya ruiskua. Toinen pistos on annettava valittomasti
ensimmaisen pistoksen jalkeen eri pistoskohtaan.

. Tee tdma kerran kuukaudessa 12 kuukauden ajan.

Miten laaketta kaytetdan

. EVENITY on pistettava ihon alle (ihonalaisena ruiskeena).

o EVENITY on pistettdva joko mahan (vatsan) alueelle tai reiteen. Olkavarren ulkosyrjaa voidaan
myos kéyttaa pistokohtana, mutta vain jos joku muu antaa sinulle pistoksen.

o Jos samaa pistosaluetta suunnitellaan kaytettavan toiseen pistokseen, on kaytettava eri
pistoskohtaa.

o EVENITY-valmistetta ei pida pistéa alueille, joilla iho on arka tai joilla on mustelmia,
punoitusta tai kovettumia.

On térkedé, ettd luet tarkat ohjeet EVENITY esitaytetyn ruiskun kayttdohjeista.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

Jos kaytat enemman EVENITY-valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet kéyttanyt vahingossa enemman EVENITY-valmistetta kuin sinun pitdisi, ota yhteyttd ladkariin
tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos unohdat kayttaa tai et voi ottaa EVENITY-valmistetta tavalliseen aikaan

Jos EVENITY-annos jai véliin, ota yhteytté 1a&kériin mahdollisimman pian, jotta véliin ja&neen
annoksen ottoaika voidaan aikatauluttaa. Seuraavan annoksen saa tdman jalkeen antaa aikaisintaan
kuukauden kuluttua edellisestd annoksesta.

Jos lopetat EVENITY-valmisteen kayton
Jos harkitset EVENITY-hoidon lopettamista, keskustele asiasta ladkarin kanssa. Ladkari neuvoo sinua,
miten pitkadn EVENITY-hoitoa jatketaan.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

Keskustele ladkarin kanssa tarpeesta vaihtaa toiseen osteoporoosin hoitoon EVENITY-hoidon jéalkeen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Hakeudu heti ladkérinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia mahdollisia sydankohtauksen tai

aivohalvauksen oireita (melko harvinaisia: voivat esiintya enintddn 1 henkil6l1a 100:sta)

. rintakipu, hengenahdistus

. paansarky, kasvojen, késivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, puhevaikeudet,
nékoaistin muutokset, tasapainon menetys.

Hakeudu heti 1adkérinhoitoon, jos sinulle ilmaantuu seuraavia vakavan allergisen reaktion oireita

(harvinaisia: voivat esiintyd enintédan 1 henkil6lla 1 000:sta)

. kasvojen, suun, kurkun, késien, jalkaterien, nilkkojen tai séarten turvotus (angioedeema) tai
nokkosihottuma

. akillinen ihottuma, jossa nakyy useita pyoreitd, punaisia/vaaleanpunaisia laiskid, joissa on
rakkulainen tai ruvella oleva keskus (monimuotoinen punavihoittuma)

° nielemis- tai hengitysvaikeudet.
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Kerro laékérille, jos huomaat seuraavia veren matalan kalsiumpitoisuuden (hypokalsemian) oireita
(melko harvinaisia: voivat esiintyd enintdén 1 henkil6lla 100:sta):

. lihaskouristukset, -nykaykset tai -krampit

. sormien, varpaiden tai suun ympéaryksen puutuminen tai kihelmginti.

Ks. my6s kohta 2 ”Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat EVENITY-valmistetta”.
Muita haittavaikutuksia voivat olla:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll& 10:std):
o flunssa
o nivelkipu.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintaan 1 henkil6lla 10:sté):
ihottuma, ihotulehdus

paansarky

sivuontelotulehdus

niskakipu

lihaskrampit

punoitus tai kipu pistoskohdan ymparilla.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintédan 1 henkil6l1a 100:sta):
. nokkosihottuma
. kaihi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. EVENITY-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Kun esitaytetyt ruiskut sisaltava pakkaus on otettu jadkaapista kayttda varten, sitd ei saa panna takaisin
jadkaappiin. Voit kuitenkin sailyttaa sitd huoneenlammassa (enintdén 25 °C) enintdan 30 vuorokautta.
Jos valmistetta ei kdytetd tdmén ajanjakson aikana, se on havitettava.

Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Tarkasta liuos silmamadaraisesti. Ala kayta, jos liuoksessa on varimuutoksia, se on sameaa tai se
siséltad hiutaleita tai hiukkasia.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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Mitad EVENITY sisaltaa

. Vaikuttava aine on romosotsumabi. YKksi esitdytetty ruisku sisaltdd 105 mg romosotsumabia 1,17
millilitrassa liuosta (90 mg/ml).

. Muut aineet ovat kalsiumasetaatti, vakeva etikkahappo, natriumhydroksidi (pH:n saatdmiseen),
sakkaroosi, polysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Ks. kohta 2, "EVENITY
sisaltdd natriumia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

EVENITY on kirkas tai opaalinhohtoinen, vérittn tai vaaleankeltainen injektioneste, joka toimitetaan
kertak&yttoisessé esitaytetyssa ruiskussa. Ruisku on valmistettu muovista, ja siind on ruostumatonta
terasta oleva neula.

Pakkauskoko 2 esitaytettya ruiskua.
Kerrannaispakkaus, joka siséltaa 6 esitaytettya ruiskua (3 pakkausta, joissa on 2 esitaytettyé ruiskua).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja:

Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Alankomaat

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU boearapus EOO/]
Tem.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

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

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49/(0) 2173 48 4848

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

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

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

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

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

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

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

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

Osterreich

UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00
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Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.

Tél: + 33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 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 2400

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

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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., organiza¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV.

Muut tiedonléahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla:

http://www.ema.europa.eu.
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Katso kayttoohjeet kaantdpuolelta.

OHJEET EVENITY-INJEKTION ANTAMISEEN ESITAYTETYLLA RUISKULLA

Pista kaksi esitaytettya ruiskua valittomasti peréakkain saadaksesi tdyden annoksen.

+ [ = 1 annos

Seuraavissa ohjeissa kerrotaan, miten EVENITY-valmiste annetaan esitaytetyll& ruiskulla.

. Lue ndma ohjeet huolellisesti ja noudata niité vaihe vaiheelta.

. Jos sinulla on kysyttavaa pistostoimenpiteesta tai ole siitd epdvarma, kaanny laékarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

. On tarked4 varmistaa, ettd pistoksen antaa vain asianmukaisen perehdytyksen saanut henkil®.

. Esitaytetysta ruiskusta kdytetddn myos nimitysta ”1adke”.

Osat: esitaytetty ruisku

4 N [ N\
Ennen kayttoa Kayton jalkeen
Kéytetyn
mannén
A . — varsi
Mé&nnén varsi Sormituki
D
Etiketti ja
=TT viimeinen
I firy kaytto-
Sormituki [s3 péiva-
T maara
Etiketti ja
viimeinen Kéytetyn
kéyttopaiva ﬁ ruiskun
sylinteri
Ruiskun
sylinteri
Kéytetty
¢—— neula
Laake — ke I
Harmaa Harmaa
neulan neulan
suojus suojus
paikallaan poistettu
N RN J

62



SEIS Lue tama ennen kuin pistat ladkkeen. il '
Hoitava la&kéri on mé&érannyt 210 mg:n

kuukausittaisen annoksen: Saadaksesi tdyden 1 annos
annoksen pista kaksi 105 mg:n esitaytettyd 4+ || =
ruiskua valittomasti perakkain. L

.|

Vaihe 1: Esivalmistelut

Ota kaksi esitaytettyé kynaa sisaltavé pakkaus pois jadkaapista.

Esitaytetyt ruiskut on otettava jadkaapista vahintaan 30 minuuttia ennen pistosta, jotta ne
lampenevét huoneenldampdisiksi (enintadan 25 °C; ala lammité ruiskuja milldaan muulla
tavalla). Tdma véahentda pistoksesta aiheutuvia epamukavia tuntemuksia.

. Avaa pakkaus ja ota esille kaikki pistosta varten tarvitsemasi tarvikkeet (lueteltu kohdassa
B).

. Pese katesi huolellisesti.
. Ota kaksi esitaytettya ruiskua pakkauksesta kuvassa néytetylla tavalla.
° Tarkeaa: Pitele aina esitaytettyja ruiskuja ruiskun sylinterista.

. Aseta peukalo tai muu sormi alustan reunalle pitééksesi sitd paikoillaan ottaessasi
esitaytetyt ruiskut.

° Tartu Kiinni ruiskun sylinteristd irrottaaksesi esitdytetyt ruiskut alustasta.

Tartu kiinni tasta

) Al4 tartu kiinni mannan varresta 4laka harmaasta neulan suojuksesta.
) Ala poista viela harmaata suojusta esitaytetyista ruiskuista.

o Al4 irrota sormitukea. Se on esitaytetyn ruiskun osa.

o Al4 ravista esitaytettyja ruiskuja.

) Tarkasta ruiskuissa oleva ladke. Ladkkeen pitdisi olla kirkasta tai opaalinhohtoista,
varitonté tai vaaleankeltaista liuosta.
- Al kayta esitaytettyja ruiskuja, jos liuoksessa on varimuutoksia, se on sameaa tai se
siséltaé hiutaleita tai hiukkasia.
- Liuoksessa voi ndkya ilmakuplia. limakuplia siséltdvén liuoksen pistdminen ihon
alle on vaaratonta.
. Ala kayta esitaytettya ruiskua, jos
- se on pudonnut
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- jos harmaa neulansuojus puuttuu tai ei ole kunnolla kiinni
- jos sinetti puuttuu tai on rikKki tai jos jokin osa vaikuttaa murtuneelta tai
rikkindiselta.

Tasséa tapauksessa kdyta uutta ruiskua ja ota mahdollisimman pian yhteytta laakariin.

Aseta puhtaalle, hyvin valaistulle alustalle:

kaksi esitaytettyd ruiskua
kaksi desinfiointipyyhetta -(—c@:iﬂ
kaksi vanutuppoa tai sideharsolappua

kaksi laastaria
erityinen jatesailio.

Valmistele ja puhdista ihoalue, johon aiot pistaa ladkkeen. Voit valita seuraavista:

reidet
vatsan alue, kuitenkin vahintaan 5 cm:n etdisyydelle
navasta ) Olkavarren ulkosyrja
olkavarren ulkosyrja (jos joku muu antaa sinulle
. Vatsan alue
pistoksen).
Reisi

YA
Toinen pistos on annettava eri kohtaan kuin ensimmaéinen pistos. Jos haluat kayttad samaa
pistosaluetta, varmista, ettd pistoskohta ei ole td&smalleen sama.

Al pista laaketta alueille, joilla iho on arka tai joissa on mustelmia, punoitusta,
kovettumia, arpia tai arpijuovia tai koholla olevia paksuja, punaisia tai hilseilevia laikkuja
tai ihovaurioita.

Puhdista desinfiointipyyhkeell kohta, johon aiot pistad ladkkeen. Anna ihon kuivua ennen
pistosta.

Al4 koske tahan alueeseen uudelleen ennen pistosta.

Vaihe 2: Pistoksen valmistelu

Vedé& harmaa neulan suojus suoraan pois ja poispéin vartalostasi juuri ennen pistosta.
- Ala koske neulaan &laka anna neulan koskea mihinkaan pintaan.

Kun korkki on poistettu, pistos on annettava 5 minuutin sisalla. Pistoksen kanssa ei
tarvitse kiirehtid — 5 minuuttia on riittavasti aikaa.

- Neulan kérjessé voi ndkyé nestetippa — se on normaalia.
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Al4 vaann tai taivuta harmaata neulan suojusta.

Havita harmaa neulan suojus erityiseen jatesailioon. Al4 laita harmaata neulan suojusta
takaisin esitaytettyyn ruiskuun.

Nipisté iho tiukasti peukalon ja muiden sormien valiin niin, ettd véliin ja& noin 5 cm:n
levyinen tiukka pinta.

Tarkeaa: Pida iho nipistettynd pistéessasi ladkkeen.

Vaihe 3: Pista lagke

Tarkeaa: Mannan vartta ei pid4 painaa alaspdin ennen varsinaista pistosta.

Sormien valiin nipistetty kohta on pidettava tiukkana. Tyonna toisella kédella esitaytetyn
ruiskun neula aiemmin puhdistetun ihoalueen siséén (pistoskohtaan) 45-90 asteen
kulmassa.

Al4 pane sormea mannan varren paalle, kun tyonnat neulan ihoon.

Paina mannén varsi hitaasti ja tasaisesti koko pituudeltaan alaspain, kunnes se ei liiku
enda. Tama on merkki siitd, ettd koko annos on annettu. Esitaytetty ruisku on pidettavé
ihossa sen aikaa, kun annos annetaan.
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Kun olet antanut pistoksen, irrota peukalosi ja vedé esitaytetty ruisku varovasti pois ihosta
samassa kulmassa kuin pistettiessé.
- Kun olet irrottanut esitaytetyn ruiskun ihosta, ruiskun sylinterin pitaisi olla tyhjéa.

Tarkeaa: Jos vaikuttaa siltd, ettd ruiskun sylinterissa on edelleen laakettd, et ole saanut
taytta pistosta. Ilmoita asiasta terveydenhuollon ammattilaisellesi mahdollisimman pian.

Vaihe 4: Havita

Havita koko kaytetty esitdytetty ruisku ja harmaa neulan
suojus erityiseen séilioon heti kayton jalkeen.

Ala hivita esitaytettyd ruiskua talousjatteisiin.
Al kéayta esitaytettya ruiskua uudelleen.
Tarkedd: Pida erityinen jateséilio aina poissa lasten nakyviltd ja ulottuvilta.

Vaihe 5: Tarkista pistoskohta

Jos pistoskohdassa on verta, paina pistoskohtaa kevyesti vanutupolla tai sideharsolapulla
muutaman sekunnin ajan. Al hankaa pistoskohtaa. Pistoskohdan voi tarvittaessa peittaa
pienelld laastarilla.
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Vaihe 6: Toista sama toisen pistoksen osalta saadaksesi tdyden annoksen.

K Toista kaikki vaiheet vaiheesta C alkaen toisen esitaytetyn ruiskun kanssa pistadksesi tdyden
annoksen. Toinen pistos on annettava eri kohtaan kuin ensimmainen pistos. Jos haluat kayttaa
samaa pistosaluetta, varmista ettet kayta tdsmalleen samaa kohtaa.

N
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