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1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna
EVENITY 105 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

EVENITY 105 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml 16sning (90 mg/ml).

EVENITY 105 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Varje forfylld spruta innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml 16sning (90 mg/ml).

Romosozumab ar en humaniserad 1gG2 monoklonal antikropp som produceras med rekombinant
DNA-teknologi i dggstocksceller fran kinesisk hamster (Chinese Hamster Ovary, CHO).

Hjalpdmne(n) med kind effekt

Varje forfylld injektionspenna och varje forfylld spruta innehaller 0,07 mg polysorbat 20.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektion)

Klar till opaliserande, farglos till ljusgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

EVENITY ér indicerat for behandling av svar osteoporos hos postmenopausala kvinnor med hog risk
for fraktur (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt
Behandlingen ska sdttas in och 6vervakas av specialistlakare med erfarenhet av osteoporosbehandling.

Dosering

Rekommenderad dos &r 210 mg romosozumab (administreras som tva subkutana injektioner pa
105 mg vardera) en gang per manad i 12 manader.

Patienter ska ges adekvat tillskott med kalcium och D-vitamin innan och under behandling (se
avsnitt 4.3 och 4.4).

Patienter som behandlas med EVENITY ska forses med bipacksedeln och patientkortet.



Efter slutford behandling med romosozumab rekommenderas 6vergang till antiresorptiv behandling
for att forlanga effekten som erhallits med romosozumab utdver 12 manader.

Uteblivna doser
Om en dos med romosozumab uteblir ska den ges sa snart som det & mojligt. Nésta dos ska inte ges
tidigare an en manad efter den senaste dosen.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering &r nddvandig for dldre patienter (se dven avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering &r nddvéandig hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). Serumkalcium
ska Gvervakas hos patienter med svart nedsatt njurfunktion eller som far dialys (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Inga kliniska provningar har genomforts for att undersoka effekten av nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for romosozumab hos pediatriska patienter (i aldern < 18 ar) har annu inte
faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Subkutan anvéndning

En dos om 210 mg romosozumab ska administreras som 2 subkutana injektioner i buken, laret eller

overarmen. Den andra injektionen ska ges direkt efter den forsta, men pa ett annat injektionsstélle.

Administrering ska utforas av en person som utbildats i injektionsteknik.

Anvisningar om hantering och kassering av lakemedlet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1 (se
avsnitt 4.4)

- Hypokalcemi (se avsnitt 4.4)

- Tidigare hjartinfarkt eller stroke (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Hjéartinfarkt och stroke

I randomiserade kontrollerade studier har en 6kad férekomst av allvarliga kardiovaskuléra handelser
(hjartinfarkt och stroke) observerats hos patienter som behandlas med romosozumab jamfort med
kontrollpatienter (se avsnitt 4.8).

Romosozumab &r kontraindicerat hos patienter med tidigare hjartinfarkt eller stroke (se avsnitt 4.3).

Nar man avgor om romosozumab ska anvandas for en viss patient ska man beakta risken for fraktur
under nasta ar och den kardiovaskulara risken baserat pa riskfaktorer (t.ex. befintlig kardiovaskular
sjukdom, hypertoni, hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning, svart nedsatt njurfunktion, alder).
Romosozumab ska endast anvéndas om forskrivaren och patienten ar éverens om att fordelarna
overvager riskerna. Om en patient far en hjartinfarkt eller stroke under behandlingen, ska
behandlingen med romosozumab séttas ut.



Hypokalcemi

Overgéende hypokalcemi har observerats hos patienter som far romosozumab.

Hypokalcemi ska korrigeras innan behandling med romosozumab pabdrjas och patienter ska
overvakas for tecken och symtom pa hypokalcemi. Om en patient uppvisar misstankta symtom pa
hypokalcemi under behandling (se avsnitt 4.8) ska kalciumnivaer matas. Patienter ska fa adekvat
tillskott med kalcium och D-vitamin (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Patienter med svart nedsatt njurfunktion (uppskattad glomerular filtrationshastighet, eGFR, 15 till
29 ml/min/1,73 m?) eller som far dialys l6per hogre risk att utveckla hypokalcemi. Sikerhetsdata for
dessa patienter dr begransade och kalciumnivaer ska 6vervakas.

Overkanslighet

Kliniskt signifikanta dverkénslighetsreaktioner, inklusive angioddem, erythema multiforme och
urtikaria intraffade i romosozumabgruppen i kliniska prévningar. Om sadan reaktion uppstar, ska
lamplig behandling pabdrjas och romosozumab séttas ut (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Osteonekros i kaken

Osteonekros i kéken (Osteonecrosis of the jaw, ONJ) har i séllsynta fall rapporterats hos patienter som

far romosozumab. Foljande riskfaktorer ska Gvervagas nar man utvarderar en patients risk for att

utveckla ONJ:

- lakemedlets formaga att hamma benresorption (risken okar med lakemedlets antiresorptiva
formaga) och kumulativ dos av antiresorptiv behandling

- cancer, samtidiga sjukdomstillstand (t.ex. anemi, koagulopatier, infektion), rokning

- samtidiga behandlingar: kortikosteroider, kemoterapi, angiogeneshammare, stralbehandling av
huvud och hals

- dalig munhygien, parodontal sjukdom, tandproteser med dalig passform, tidigare tandsjukdom,
invasiva tandingrepp t.ex. tandutdragningar.

Alla patienter ska uppmuntras att uppratthalla en god munhygien, ga pa regelbundna kontroller hos
tandlakaren och omedelbart rapportera orala symtom som t.ex. losa tander, smarta, svullnad eller sar
som inte laker eller sekretion under behandling med romosozumab.

Patienter som misstanks ha eller haller pa att utveckla ONJ under tiden de far romosozumab ska
erhalla vard av en tandlakare eller tandkirurg med specialistkunskap om ONJ. Avbrytande av
behandling med romosozumab ska dvervagas tills tillstandet atergar till det normala och bidragande
riskfaktorer begransats sa mycket som mojligt.

Atypiska larbensfrakturer

Atypiska lagenergi- eller lagtraumafrakturer i larbensskaftet, som kan upptrada spontant, har i
sallsynta fall rapporterats hos patienter som far romosozumab. Alla patienter med nytillkommen eller
ovanlig smarta i laret, hoften eller ljumsken ska misstankas ha en atypisk fraktur och undersokas for
att utesluta en partiell larbensfraktur. Hos patienter med en atypisk larbensfraktur ska aven andra
larbenet undersokas for symtom och tecken pa fraktur. Avbrytande av behandling med romosozumab
ska Overvagas utgaende fran en individuell bedomning av lakemedlets nytta-risk-forhallande.

Hjélpdmnen

Detta lakemedel innehaller 0,070 mg polysorbat 20 per forfylld injektionspenna och forfylld spruta.
Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts med romosozumab. Inga farmakokinetiska lakemedelsinteraktioner
forvantas med romosozumab.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Romosozumab &r inte indicerat for anvéndning hos fertila eller gravida kvinnor. Det finns inga data
fran anvandning av romosozumab hos gravida kvinnor. En lag incidens av skelettmissbildningar
(inklusive syndaktyli och polydaktyli) observerades i en studie dar romosozumab gavs till rattor (se
avsnitt 5.3). Hos manniska ar risken for liknande missbildningar efter romozumab-exponering lag pa

grund av att fostrets fingrar bildas under den forsta trimestern, en period nér dverféring av
immunglobuliner fran moderkakan &r begransad.

Amning

Romosozumab &r inte indicerat for anvandning hos ammande kvinnor.

Det finns inga tillgangliga data om utséndring av romosozumab i brostmjélk. Det &r kant att humana
IgG-antikroppar utsondras i brostmjélk under de forsta dagarna efter fodsel, vilket sjunker till laga
koncentrationer strax darefter. En risk for det ammade spédbarnet kan darmed inte uteslutas under
denna korta period.

Fertilitet

Det finns inga tillgangliga data om effekten av romosozumab pa fertilitet hos manniska. Djurstudier pa
hon- och hanrattor visade ingen paverkan avseende fertilitet (se avsnitt 5.3).

47 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Romosozumab har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna var nasofaryngit (13,6 %) och artralgi (12,4 %).
Overkénslighetsrelaterade reaktioner férekom hos 6,7 % av patienter som behandlades med
romosozumab. Hypokalcemi rapporterades i mindre vanliga fall (0,4 % av patienter som behandlades
med romosozumab). | randomiserade kontrollerade studier observerades en 6kning av allvarliga
kardiovaskuléra handelser (hjartinfarkt och stroke) hos patienter som behandlades med romosozumab
jamfort med kontrollpatienter (se avsnitt 4.4 och informationen nedan).

Lista dver biverkningar i tabellform

Foljande definitioner har anvants for klassificering av biverkningarna:

mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(>1/10 000, < 1/1 000) och mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom varje frekvenskategori och
organsystem presenteras biverkningar enligt fallande svarighetsgrad.



MedDRA-klassificering av organsystem Biverkning Frekvenskategori
Infektioner och infestationer . lo\la§ofaryng|t_ Mycket Yanllga
Bihaleinflammation Vanliga
Overkanslighet® Vanliga
Utslag Vanliga
Immunsystemet Der_mat_it . Vanliga .
Urtikaria Mindre vanliga
Angio6dem Sallsynta
Erythema multiforme Sallsynta
Metabolism och nutrition Hypokalcemi® Mindre vanliga
Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark ) Vanliga .
Stroke® Mindre vanliga
Ogon Katarakt Mindre vanliga
Hjértat Hjartinfarkt® Mindre vanliga
Acrtralgi Mycket vanliga
Muskuloskeletala systemet och bindvav Nacksmarta Vanliga
Muskelspasmer Vanliga
Allmanna symtom och/eller symtom vid Reaktioner pa vanlioa
administreringsstallet injektionsstallet? g

a  Seavsnitt 4.3 och 4.4,

b Definierat som albuminjusterat serumkalcium under den lagre gransen for normalvarde. Se avsnitt 4.3 och 4.4.
¢ Seavsnitt "Hjartinfarkt och stroke” nedan
d

De vanligast forekommande reaktionerna pa injektionsstallet var smérta och erytem.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunogenicitet

Hos postmenopausala kvinnor som fick manatlig dos med romosozumab var incidensen for
anti-romosozumab antikroppar 18,6 % (1162 av 6244) for bindande antikroppar och 0,9 % (58 av
6244) for neutraliserande antikroppar. Den tidigaste forekomsten av anti-romosozumab antikroppar
var 3 manader efter den forsta doseringen. Majoriteten av antikroppsresponser var évergaende.
Forekomsten av anti-romosozumab bindande antikroppar minskade exponeringen for romosozumab
med upp till 25 %. Ingen paverkan pa effekt for romosozumab observerades i narvaro av anti-
romosozumab antikroppar. Begransade sakerhetsdata visar att incidensen av reaktioner vid
injektionsstéllet var numeriskt hogre hos kvinnliga patienter med neutraliserande antikroppar.

Hjartinfarkt, stroke och mortalitet

Under den 12 manader Ianga behandlingsfasen i den aktivt kontrollerade prévningen av romosozumab
for behandling av svar osteoporos hos postmenopausala kvinnor fick 16 kvinnor (0,8 %) en
hjartinfarkt i romosozumabgruppen jamfért med 5 kvinnor (0,2 %) i alendronatgruppen. Totalt

13 kvinnor (0,6 %) fick stroke i romosozumabgruppen jgmfort med 7 kvinnor (0,3 %) i
alendronatgruppen. Dessa handelser intréffade hos patienter oavsett tidigare hjartinfarkt eller stroke.
Kardiovaskulara dédsfall intraffade hos 17 kvinnor (0,8 %) i romosozumabgruppen och 12 (0,6 %)
kvinnor i alendronatgruppen. Antalet kvinnor med allvarliga kardiovaskuldra handelser (MACE =
bekréftad kardiovaskular dod, hjértinfarkt eller stroke) var 41 (2,0 %) i romosozumabgruppen och 22
(1,1 %) i alendronatgruppen, vilket gav en riskkvot pa 1,87 (95 % konfidensintervall [1,11; 3,14]) for
romosozumabgruppen jamfért med alendronat. Dodsfall oberoende av orsak intraffade hos 30 kvinnor
(1,5 %) i romosozumabgruppen och 22 kvinnor (1,1 %) i alendronatgruppen.

I den placebokontrollerade prévningen av romosozumab for behandling av osteoporos hos
postmenopausala kvinnor (vilken innefattade kvinnor med svar och mindre svar osteoporos), fanns det
ingen skillnad i bekréftade MACE; 30 fall (0,8 %) intraffade i romosozumabgruppen och 29 (0,8 %) i
placebogruppen under den 12 manader langa dubbelblinda behandlingsfasen med romosozumab.
Ddodsfall oberoende av orsak intréffade hos 29 kvinnor (0,8 %) i romosozumabgruppen och 24 kvinnor
(0,7 %) i placebogruppen.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns inga erfarenheter av 6verdosering i kliniska prévningar. Det finns ingen kand antidot mot
romosozumab eller nagon specifik dverdosbehandling. I handelse av en dverdos rekommenderas
noggrann Overvakning av patienten och lamplig behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel for behandling av skelettsjukdomar, medel som paverkar benvavnad
och mineralisering, ATC-kod: MO5BX06.

Verkningsmekanism

Romosozumab &r en humaniserad monoklonal antikropp (IgG2) som binder och hdmmar sklerostin,
vilket medfér 6kad benbildning genom aktivering av benets ytceller, 6kad benmatrixproduktion via
osteoblaster och rekrytering av osteoprogenitorceller. Dessutom leder romosozumab till férandringar i
uttrycket hos osteoklastiska mediatorer och darigenom minskad benresorption. Tillsammans leder
dessa effekter av 6kad benbildning samt minskad benresorption till snabba ékningar av trabekuldr och
kortikal benmassa, férbattrad benstruktur och styrka.

Farmakodynamisk effekt

Hos postmenopausala kvinnor med osteoporos 6kade romosozumab benbildningsmarkéren
prokollagen typ 1 N terminal propeptid (P1NP) tidigt under behandling, pa ungefar 145 % som mest
jamfort med placebo 2 veckor efter paborjad behandling. Detta atfoljdes av en atergang till
placebonivaer vid manad 9 och en minskning till ungefar 15 % under placebo vid manad 12.
Romosozumab minskade benresorptionsmarkdren typ-1 kollagen C-telopeptid (CTX) med en maximal
minskning pa ungefar 55 % jamfort med placebo 2 veckor efter paborjad behandling. CTX-nivaer
forblev lagre an placebo och var ungefar 25 % lagre an placebo vid manad 12.

Efter avbrytande av behandling med romosozumab hos postmenopausala kvinnor med osteoporos,
atergick PINP-nivaerna till baslinjen inom 12 manader; CTX okade till 6ver baslinjeniva inom

3 manader och atervande till baslinjeniva vid manad 12 vilket aterspeglar en reversibel effekt. Vid
upprepad behandling med romosozumab (hos ett begransat antal patienter) efter 12 manaders
behandling med placebo var 6kningen av PANP-nivaer och minskningen av CTX-nivaer pa grund av
romosozumab liknande med dem som observerades under den initiala behandlingen.

Klinisk effekt och sakerhet

Behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor

Effekt och sdkerhet for romosozumab underscktes i tva pivotala studier, en alendronatkontrollerad
(ARCH) och en placebokontrollerad studie (FRAME).



Studie 20110142 (ARCH)

Effekt och sakerhet for romosozumab vid behandling av osteoporos hos postmenopausala kvinnor
utvarderades i en multinationell, randomiserad, dubbelblind, alendronatkontrollerad, multicenterstudie
dér syftet var att visa béattre effekt &n kontrollen. | studien deltog 4093 postmenopausala kvinnor i
aldern 55 till 90 ar (genomsnittlig alder pa 74,3 ar) med tidigare benskorhetsfrakturer.

Kvinnor som deltog i studien hade antingen en bentathet (BMD) T-score i total hoft eller larbenshals
pa < -2,50 och antingen minst 1 mattlig eller svar kotfraktur eller minst 2 lindriga kotfrakturer, eller en
BMD T-score i total hoft eller larbenshals pa < -2,00 och antingen minst 2 mattliga eller svara
kotfrakturer eller en proximal femurfraktur som uppstatt inom 3 till 24 méanader innan randomisering.

Den genomsnittliga BMD T-scorerna avseende landkotor, total hoft och larbenshals var -2,96, -2,80,
respektive -2,90; 96,1 % av kvinnorna hade en kotfraktur vid baslinjen och 99,0 % av kvinnorna hade
en tidigare osteoporotisk fraktur. Kvinnorna randomiserades (1:1) att fa antingen manatliga subkutana
injektioner med romosozumab eller oralt veckovist alendronat pa ett blindat satt i 12 manader. Efter
den 12 manader langa dubbelblinda studieperioden 6vergick kvinnorna i bada grupperna till
alendronat alltmedan de forblev blindade till sin initiala behandling. Den priméra analysen
genomfordes nar alla kvinnorna hade deltagit i uppféljningsbesoket vid 24 manader och kliniska
frakturh&ndelser hade bekréftats for minst 330 kvinnor. Detta intraffade efter en
medianuppfoljningstid pa ungefar 33 manader i studien. Kvinnorna fick dagligt tillskott av kalcium
och D-vitamin.

De primara effektmatten var incidensen av nya kotfrakturer fram till och med manad 24 och
incidensen av klinisk fraktur (icke-kotfraktur eller klinisk kotfraktur) vid primar analys.

Effekt pa nya kotfrakturer, kliniska frakturer, icke-kotfrakturer, hoftfrakturer och storre
osteoporotiska frakturer

Som visas i tabell 1, minskade romosozumab forekomsten av nya kotfrakturer fram till och med
manad 24 (justerat p-véarde < 0,001) och incidensen av kliniska frakturer vid primar analys (justerat p-
varde < 0,001) samt incidensen av icke-kotfrakturer vid primar analys (justerat p-vérde = 0,040)
jamfort med behandling med endast alendronat. Tabell 1 visar &ven riskreduktionen for icke-
kotfraktur, hoftfraktur och storre osteoporotiska frakturer fram till och med primar analys, manad 12
och manad 24.

Tabell 1. Effekten av romosozumab pa incidensen och risken for nya kotfrakturer, kliniska
frakturer, icke-kotfrakturer, hoftfrakturer och storre osteoporotiska frakturer hos
postmenopausala kvinnor med osteoporos

Andel kvinnor med fraktur .
Alendronat/ _ Absolut_ _ Relatlv_
alendronat Romosozumab/ | riskreduktion riskreduktion
(%) alendronat (%) | (%) (95 % KI) | (%) (95 % KI)
Ny kotfraktur
. . 85/1703 55/1696 1,84 36
Till och med manad 12 (5.0) (3.2) (0,51, 3,17) (11, 54)
. . a 147/1834 74/1825 4,03 50
Till och med manad 24 (8,0) (4.1) (2,50, 5,57) (34, 62)
Klinisk fraktur®
Till och med ménad 12 11?5;47 7912046 (3.9) | 1.8(05,3,1) 28 (4, 46)
Primar analys 266/2047 198/2046 . 27
(medianuppféljning (13,0) 9.7) ET (12, 39)
ungefar 33 manader) ’ ' ’




Andel kvinnor med fraktur .
Alendronat/ _ Absolut_ _ Relatlv_
alendronat Romosozumab/ | riskreduktion riskreduktion
(%) alendronat (%) | (%) (95 % KI) | (%) (95 % KI)
Icke-kotfraktur
Till och med manad 12 952222;‘7 7002046 3.4) | 1,4(0.1,2,6) 26 (-1, 46)
Primar analys
(medianuppfoljning 21(182@;‘7 17812046 (8,7) ET® 19 (1, 34)
ungefar 33 manader) '
Hoftfraktur
Tillochmedmanad 12 | 22297 | 1452046 07) | 03(-03,09) | 36(-26.67)
(1.1)
Primér analys
(medianuppfoljning 66({?22;‘7 41/2046 (2,0) ET® 38 (8, 58)
ungefar 33 manader) ’
Stérre osteoporotisk fraktur®
. o 85/2047
Till och med ménad 12 4.2) 61/2046 (3,0) | 1,4(0;3,25) 28 (-1, 48)
Primar analys
(medianuppfoljning 2(2%2(2’;‘7 146/2046 (7,1) ET® 32 (16, 45)
ungefar 33 manader) ’
a

Absolut riskreduktion och relativ riskreduktion baserat pd Mantel-Haenszels metod justerad for aldersskikt, BMD T-
score i total hoft vid baslinjen (< -2,5, > -2,5) och nérvaro av svara kotfrakturer vid baslinjen. Behandlingsjamforelser ar

baserade pé justerad logistisk regressionsmodell.
Kliniska frakturer inkluderar alla symtomatiska frakturer, inklusive icke-kotfrakturer och smértsamma kotfrakturer.

b

Behandlingsjamforelser &r baserade pa Cox proportionella hasardmodell.
¢ ET: ¢j tillganglig eftersom patienterna har varierande exponering vid primdr analys.

d

Effekt pa bentathet (benmineraldensitet, BMD)
Hos postmenopausala kvinnor med osteoporos 6kade romosozumab i 12 manader féljt av alendronat i
12 manader BMD jamfort med enbart alendronat vid manad 12 och 24 (p-varde < 0,001) (se tabell 2).

Storre osteoporotiska frakturer inkluderar hoftfrakturer, underarmsfrakturer, humerusfrakturer och kliniska kotfrakturer.

Efter 12 manader med behandling ckade romosozumab BMD i landkotor fran baslinjen hos 98 % av
de postmenopausala kvinnorna.

Tabell 2. Genomsnittlig procentuell &ndring av BMD fran baslinjen till och med manad 12 och
manad 24 hos postmenopausala kvinnor med osteoporos

Alendronat/alendronat
Medelvarde (95 % KIl)

Romosozumab/alendronat
Medelvarde (95 % KIl)

Behandlingsskillnad
fran alendronat till

N = 20472 N = 20462 alendronat
Vid manad 12
Landkotor 5,0 (4,8, 5,2) 12,4 (12,1,12,7) 7,4°(7,0,7,8)
Total hoft 29(2,7,31) 5,8 (5,6, 6,1) 2,9°(2,7,3,2)
Larbenshals 2,0(18,22) 4,9 (4,6,5,1) 2,8" (2,5, 3,2)
Vid manad 24
Landkotor 7.2 (6,9, 7,5) 14,0 (13,6, 14,4) 6,8° (6,4, 7,3)
Total hoft 3,5(3,3,3,7) 6,7 (6,4, 6,9) 3,2° (2,9, 3,6)
Larbenshals 2,5(2,3,28) 5,7 (54, 6,0) 3,2° (2,8, 3,5)

Medelvérden och konfidensintervall ar baserade pa patienter med tillgangliga data. Baserat pA en ANCOVA-modell; saknade
varden for BMD vid baslinjen och procentuell &ndring av BMD fran baslinjen vid manad 12 och ménad 24 ersattes med hjalp
av kontrollbaserad ménsterimputation.
@ Antal randomiserade kvinnor

b p-virde < 0,001



Den signifikanta skillnaden i BMD som uppnaddes under de forsta 12 manaderna beholls fram till och
med manad 36 vid dvergang till/fortsattning med alendronat. Behandlingsskillnader observerades vid
6 manader i landkotor, total hoft samt larbenshals.

Studie 20070337 (FRAME)

Effekt och sakerhet med romosozumab vid behandling av postmenopausal osteoporos utvarderades i
en multicenter, multinationell, randomiserad, dubbelblind placebokontrollerad, paralleligruppstudie av
7180 postmenopausala kvinnor i aldern 55 till 90 ar (genomsnittlig lder pa 70,9 ar). 40,8 % av de
rekryterade kvinnorna hade svar osteoporos med en tidigare faktur vid baslinjen.

De samprimara resultatmatten for effekt var incidensen av nya kotfrakturer fram till och med
manad 12 och fram till och med manad 24.

Romosozumab minskade incidensen av nya kotfrakturer fram till och med manad 12 (absolut
riskreduktion: 1,3 % [95 % KI: 0,79; 1,80], relativ riskreduktion: 73 % [95 % KI: 53; 84], justerat p-
vérde < 0,001) och efter évergangen till denosumab fram till och med manad 24 (absolut
riskreduktion: 1,89 % [95 % KI: 1,30; 2,49], relativ riskreduktion: 75 % [95 % KI: 60, 84], justerat
p-vérde < 0,001).

Kvinnor som dvergér fran bisfosfonatbehandling

Studie 20080289 (STRUCTURE)

Sékerhet och effekt for romosozumab hos postmenopausala kvinnor med svar osteoporos som dvergar
fran behandling med bisfosfonat (92,7 % i teriparatidgruppen och 88,1 % i romosozumabgruppen och
som tidigare hade anvant alendronat under de senaste 3 aren) utvarderades i en randomiserad, 6ppen
multicenterstudie med 436 postmenopausala kvinnor i dldern 56 till 90 ar (genomsnittlig alder pa

71,5 ar) jamfort med teriparatid.

Det primara effektmattet var procentuell férandring i bentéathet (BMD) i total hoft fran baslinjen vid
manad 12. Romosozumab 6kade signifikant BMD i total hoft i forhallande till teriparatid vid manad 12
(genomsnittlig behandlingsskilland jamfort med Teriperatide: 3,4 % [95 % KI: 2,8; 4,0], p-vérde

< 0,0001). Prévningen hade inte for syfte att uppskatta effekten pa frakturer men sju frakturer
intraffade i romosozumabgruppen och nio frakturer i studiens teriparatidgrupp.

Benhistologi och histomorfometri

I en benhistologi-substudie togs totalt 154 biopsier fran hoftbenskammen (cristabiopsier) fran

139 postmenopausala kvinnor med osteoporos vid manad 2 och 12 (i FRAME-studien). Kvalitativa
histologiundersokningar visade normal benarkitektur och benkvalitet vid alla tidpunkter, med normalt
lamellart ben utan tecken pa mineraliseringsdefekter, filtben, margfibros eller kliniskt signifikant
margavvikelse hos patienter som behandlades med romosozumab.

Histomorfometriska undersokningar av biopsier vid manad 2 och 12 hos kvinnor visade en 6kning i
parametrar for benbildning och en minskning i parametrar for benresorptions medan benvolym och
trabekeltjocklek dkade i romosozumabgruppen jamfort med placebogruppen.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
romosozumab for alla grupper av den pediatriska populationen fér behandling av osteoporos
(information om pediatrisk anvéndning finns i avsnitt 4.2).

10



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Mediantiden till maximal romosozumab koncentration (tmax) var 5 dagar (intervall: 2 till 7 dagar).
Efter en subkutan dos med 210 mg var biotillgangligheten 81 %.

Metabolism

Romosozumab &r en humaniserad monoklonal antikropp (1gG2) med en hdg affinitet och specificitet
for sklerostin och elimineras darfor via en snabbt mattnadsbar elimineringsvég (dvs. malmedierad
icke-linjar clearance [target mediated nonlinear clearance], som medieras genom nedbrytning av
romosozumab-sklerostinkomplexet) och via en langsam, icke-specifik elimineringsvag som medieras
av det retikuloendoteliala systemet.

Eliminering

Efter Cmax minskade serumnivaer med en genomsnittlig effektiv halveringstid pa 12,8 dagar.
Jamviktskoncentration (steady-state) uppnaddes i allmanhet vid manad 3 med mindre an en 2-faldig
ackumulering efter manatlig dosering.

Linjaritet/icke-linjaritet

Efter subkutan administrering uppvisar romosozumab icke-linj&r farmakokinetik som ett resultat av att
det binder till sklerostin. Administrerade multipla doser lag i intervallet 70 till 210 mg.

Nedsatt njurfunktion

I en klinisk prévning med 16 patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance

< 30 ml/min) eller njursjukdom i slutstadiet (som fick hemodialys var Cmax och AUC 29 % och 44 %
hogre hos patienter med svart nedsatt njurfunktion jamfart med friska forsokspersoner efter en dos
med 210 mg av romosozumab. Genomsnittlig romosozumabexponering var liknande hos dessa
njursjuka patienter jamfort med friska forsdkspersoner.

Farmakokinetisk populationsanalys pavisade en 6kning av romosozumabexponering med okad
svarighetsgrad av nedsatt njurfunktion. Emellertid rekommenderas ingen dosjustering hos dessa
patienter baserat pa en exponering-responsmodell for BMD-férandringar och jamfarelser med
exponeringar som erh6lls vid tolererade kliniska doser. Overvakning av hypokalcemi hos patienter
med gravt nedsatt njurfunktion eller som star pa dialys rekommenderas (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Inga kliniska provningar har genomfoérts for att understka effekten av nedsatt leverfunktion. Nedsatt
leverfunktion forvantas inte paverka farmakokinetiken hos romosozumab eftersom romosozumab
varken metaboliseras eller utsdndras via levern.

Aldre personer

Farmakokinetiken for romosozumab paverkades inte av alder fran 20 ar till 89 ar.

Kroppsvikt

Exponering for romosozumab minskade med 6kad kroppsvikt, denna minskning hade emellertid en
minimal inverkan pa 6kad BMD i landkotor baserat pa exponering-responsanalysen och ar inte kliniskt
betydelsefull. Baserat pa en farmakokinetisk populationsanalys ar forvantade median-AUC vid steady
state for en patient som véger 61 kg och 114kg 558 pg.dag/ml respektive 276 pg.dag/ml

efter en subkutan dos pa 210 mg romosozumab givet en gang i manaden.
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Etnicitet och kén

Ingen dosjustering ar nodvandig for eventuella specifika patientegenskaper. Baserat pa en
farmakokinetisk populationsanalys hade kon och ras (japansk jamfort med icke-japansk) ingen kliniskt
betydelsefull inverkan pa romosozumabs farmakokinetik (< 20 % férandring i exponering vid
jamviktskoncentration).

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet eller
bensékerhetsstudier visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

I en karcinogenicitetsstudie administrerades doser upp 50 mg/kg/vecka via subkutan injektion till
Sprague-Dawley han- och honrattor fran 8 veckors alder under upp till 98 veckor. Dessa doser
resulterade i systemisk exponering som var upp till 19 ganger hogre dn den systemiska exponering
som observerades hos manniskor efter en manatlig, subkutan dos med 210 mg romosozumab (baserat
pa AUC-jamforelser). Romosozumab ledde till en dosberoende 6kning av benmassa med
makroskopisk benfortjockning vid alla doser. Det forekom inga effekter av romosozumab pa mortalitet
eller forekomst av tumarer hos han- eller honrattor.

Studier pa han- och honrattor visade inte ndgra romosozumab-relaterade effekter pa parning, fertilitet
eller pa handjurens reproduktiva bedomingar (parametrar for sperma eller organvikter) och inga
effekter pa ostruscykeln eller parametrar for aggstockar eller livmoder sags vid exponeringar cirka 54
ganger hogre an klinisk exponering.

Skelettmissbildningar, inklusive syndaktyli och polydaktyli observerades med lag incidens hos 1 av 75
kullar vid exponeringar cirka 30 ganger hogre an klinisk exponeirng efter administering av
romosozumab till rattor under organogenesen. Inga negativa effekter pa postanatal tillvaxt och
utveckling sags.

Sklerostin antas ha en roll vid bildandet av fingrar, men eftersom bildandet av fingrar hos ménniska
intraffar under den forsta trimestern nar 6verféring av immungloguliner fran moderkakan &r begransad
ar risken for liknande fynd hos manniska lag (se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kalciumacetat

Attiksyra, koncentrerad

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Sackaros

Polysorbat 20

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Nar EVENITY tas ut ur kylskapet for att anvandas far det inte stéllas tillbaka i kylskapet men kan

forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) upp till 30 dagar i originalférpackningen. Om produkten
inte anvands inom denna period ska den slangas.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far €j frysas.
Forvara den forfyllda sprutan eller forfyllda pennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

EVENITY 105 mg injektionsvatska, 10sning i forfylld injektionspenna

En mekanisk injektionsenhet for engangsbruk som ar férmonterad med forfylld spruta som innehaller
1,17 ml I6sning. Sprutan i injektionspennan ar tillverkad av cykloolefinpolymerplast med en propp
(klorobutyl) och ingjuten rostfri stalnal med elastomeriskt nalskydd (syntetiskt gummi).

Forpackning med 2 forfyllda injektionspennor.
Multiférpackning som innehaller 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda injektionspennor.

EVENITY 105 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

En forfylld spruta for engangsbruk som innehaller 1,17 ml I6sning. Sprutan ar tillverkad av
cykloolefinpolymerplast med en propp (klorobutyl) och ingjuten rostfri stalnal med elastomeriskt
nalskydd (syntetiskt gummi).

Forpackning med 2 forfyllda sprutor.
Multiférpackning som innehaller 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Losningen ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning innan administrering. EVENITY ska
inte anvandas om I6sningen &r missfargad, grumlig eller innehaller partiklar.

Innan subkutan administrering ska romosozumab forvaras i rumstemperatur under minst 30 minuter
innan injektion. Detta gor injektionen mer behaglig. Romosozumab ska inte varmas pa nagot annat
satt.

Skaka inte.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche, 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/19/1411/001
EU/1/19/1411/002

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

13



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 09 december 2019

Datum for den senaste férnyelsen: 22 augusti 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNADET FOR FORSALJINING
) Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet for
forséljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder
Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska sakerstalla implementering av

utbildningsprogrammet for de godkanda indikationerna for behandling av svar osteoporos hos
postmenopausala kvinnor med hég risk for fraktur.
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Utbildningsprogrammet har for syfte att ytterligare minimera riskerna for de allvarliga kardiovaskulara
hé&ndelserna hjartinfarkt och stroke, hypokalcemi och osteonekros i kdken (ONJ) genom att utdka den
vasentligaste sakerhetsinformationen som aterfinns i produktresumén och bipacksedeln.

Utbildningsprogrammet innehaller foljande:
) Utbildningsmaterial for lakare
o Varningskort for patienter

Utbildningsmaterialet for lakare ska innehalla féljande huvudinslag:
o Produktresumén
o Forskrivarguide:

o] Relevant information for att stodja halso- och sjukvardspersonal (HCP) i nddvandig
igenkanning, 6vervakning och hantering av de viktiga identifierade riskerna for de
allvarliga kardiovaskuléra héndelserna hjértinfarkt och stroke och for hypokalcemi och
viktig potentiell risk for ONJ.

o] En komihéaglista 6ver riskminimeringsatgarder som ska utféras innan romosozumab
forskrivs.

o] En checklista som paminner forskrivaren om att kontrollera kontraindikationen och utfora
en noggrann bedémning av den kardiovaskuléra riskprofilen innan romosozumab
forskrivs.

o] Anvisning for en snabb medicinsk bedémning for patienter som utvecklar symtom som
tyder pa hjartinfarkt eller stroke, som kommer att mojliggora en snabb aterbeddmning av
nyttan och riskerna och leda till nédvéndiga atgarder avseende behandlingen med
romosozumab.

o] En paminnelse till halso- och sjukvardspersonalen om att utbilda patienten och/eller
vardgivaren om riskerna, sarskilt om den kardiovaskulara risken, och sékerstalla att
patienten tillhandahalls med ett varningskort for patienter.

o En paminnelse om behovet att rapportera misstankta biverkningar och om hur detta gors.

Varningskortet for patienter ska tillhandahallas och ska innehalla féljande viktig information:

o Tecken och/eller symtom pa sakerhetsproblem avseende de allvarliga kardiovaskuléra
handelserna hjartinfarkt och stroke, hypokalcemi och ONJ och nér hélso- och sjukvardspersonal
ska kontaktas.

. Innehalla en paminnelse till patienten/vardgivaren om att ge information om anamnes pa
hjartinfarkt eller stroke och andra kardiovaskulara tillstand/riskfaktorer till den specialistlékare
som behandlar osteoporos.

o Vikten av att alltid ha med sig varningskortet for patienter och att visa det till all halso-och
sjukvardspersonal.

. Administreringsdatum fér romosozumab och kontaktuppagifter till den forskrivande lakaren som
ska kontaktas for rad vid behov.

) Viktig information for annan halso- och sjukvardspersonal som ar relevant for den patient som
tar romosozumab, vilken innefattar de viktiga identifierade riskerna for de allvarliga
kardiovaskuldra handelserna hjartinfarkt och stroke och for hypokalcemi och den viktiga
potentiella risken fér ONJ.

o En paminnelse om behovet av att patienter, vardgivare och eventuell annan halso- och
sjukvardspersonal rapporterar biverkningar.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
romosozumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehéller 105 mg romosozumab i 1,17 ml 16sning (90 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: kalciumacetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumhydroxid, sackaros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
2 forfyllda injektionspennor for engangsbruk

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Skaka inte.

Bild pa kartongens framsida:

o | ol
Q @)

Bild och text i kartongen , synlig vid 6ppnande:
Ta tva for att erhalla full dos.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

w4 ) = ] dos
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

22



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
romosozumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml 18sning (90 mg/ml).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpdmnen: kalciumacetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumhydroxid, sackaros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning
Multiférpackning: 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda injektionspennor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Skaka inte.

Bild pa kartongens framsida:

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG | FLERPACK (UTAN BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvétska, l16sning i forfylld injektionspenna
romosozumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld injektionspenna innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml 1dsning (90 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjélpdmnen: kalciumacetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumhydroxid, sackaros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvéatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
2 forfyllda injektionspennor for engangsbruk. Del av multiférpackning, far ej saljas separat.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvandning.
Léas bipacksedeln fore anvandning.
Skaka inte.

Bild pa kartongens framsida:

L |
Bild och text i kartongen, synlig vid 6ppnande:

Ta tva for att erhalla full dos.
Las bipacksedeln fore anvandning.

dos
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6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EVENITY 105 mg injektion
romosozumab
S.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,17 ml

6. OVRIGT

UCB Pharma S.A. (logotyp)
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
romosozumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml I6sning (90 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: kalciumacetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumhydroxid, sackaros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
2 forfyllda sprutor for engangsbruk

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Skaka inte.

Bild pa kartongens framsida:

I;‘J"‘:fj = :I"‘:,’J

[+[= 1 dos

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR FLERPACK (MED BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
romosozumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml 16sning (90 mg/ml).

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpdmnen: kalciumacetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumhydroxid, sackaros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, l6sning.
Multiférpackning: 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda sprutor for engangsbruk

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Skaka inte.

Bild pa kartongens framsida:

Lo )

[ +[ = 1dos

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANKARTONG | FLERPACK (UTAN BLUEBOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

EVENITY 105 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
romosozumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje forfylld spruta innehaller 105 mg romosozumab i 1,17 ml I6sning (90 mg/ml).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: kalciumacetat, koncentrerad &ttiksyra, natriumhydroxid, sackaros, polysorbat 20 och
vatten for injektionsvatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning
2 forfyllda sprutor for engangsbruk. Del av multiférpackning, far ej séljas separat.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For subkutan anvéndning.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Skaka inte.

Bild pa kartongens framsida:

I;‘J"‘:fj = :I"‘:,’J

[+[= 1 dos

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

EVENITY 105 mg

| 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EVENITY 105 mg injektion
Romosozumab
S.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,17 ml

6. OVRIGT

UCB Pharma S.A. (logotyp)
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

EVENITY 105 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
romosozumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du kommer att fa ett patientkort som innehaller viktig séakerhetsinformation som du behéver
veta innan och under din behandling med EVENITY.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad EVENITY é&r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder EVENITY
Hur du anvénder EVENITY

Eventuella biverkningar

Hur EVENITY ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

cupkhwdE

1. Vad EVENITY ar och vad det anvands for

Vad EVENITY ér
EVENITY innehaller den aktiva substansen romosozumab, ett lakemedel som hjalper till att gora
skelettet starkare och minskar risken for benbrott.

Vad EVENITY anvéands for
EVENITY anvands for att behandla svar benskérhet (osteoporos) hos kvinnor som passerat
klimakteriet och som har en hdg risk for benbrott (fraktur).

Benskdrhet ar en sjukdom som gor att ditt skelett blir tunt och skért. Manga patienter med benskorhet
har inga symtom men kan anda ha en 6kad risk att drabbas av frakturer.

Hur EVENITY fungerar

EVENITY &r en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp &r ett sorts protein som utformats
for att kdnna igen och fasta sig till sérskilda proteiner i kroppen. EVENITY binder till ett protein som
kallas sklerostin. Genom att binda till och blockera aktiviteten av sklerostin gor EVENITY f6ljande:

o hjalper till att bilda ny benvavnad
. bromsar forlusten av befintlig benvavnad.
Detta gor skelettet starkare och risken for benbrott minskar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander EVENITY

Anvand inte EVENITY:

o om du &r allergisk mot romosozumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

o om du har laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi). Din lakare talar om for dig om dina
nivaer ar for laga.
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o om du tidigare haft en hjértinfarkt eller stroke.

Anvind inte EVENITY om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander EVENITY.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal och diskutera dina tidigare sjukdomar innan du anvander
EVENITY.

Hjértinfarkt och stroke

Hjartinfarkt och stroke har rapporterats hos personer som far EVENITY.

Sok lakarvard omedelbart om du upplever:

. brostsmaérta, andndd,

. huvudvark, kanselbortfall eller svaghet i ansikte, armar eller ben, talsvarigheter,
synférandringar, balansproblem.

Din lakare kommer noga att utvardera risken for hjart-karlproblem innan han/hon later dig paborja
behandling med EVENITY. Tala om for lakaren om du vet att du har en 6kad risk for hjart-
karlproblem, till exempel en faststalld hjart-karlsjukdom, hogt blodtryck, hdga blodfettnivaer,
diabetes, rokning eller njurproblem.

Laga nivaer av kalcium i blodet

EVENITY kan orsaka laga kalciumnivaer i blodet.

Tala om for din lakare om du mérker:

) spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna

. kanselbortfall eller pirrningar i fingrarna, tarna eller runt munnen.

Din lakare kan forskriva kalcium och D-vitamin for att hjalpa till att forebygga laga kalciumnivaer i
blodet innan du paborjar behandlingen och medan du tar EVENITY. Ta kalcium och D-vitamin enligt
din lakares instruktioner.

Beratta for din lakare om du har eller nagon gang har haft svara njurproblem, njursvikt eller har behévt
dialys eftersom detta kan oka risken for 1agt kalcium i blodet om du inte tar kalciumtillskott.

Allvarliga allergiska reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner kan drabba personer som anvander EVENITY.

Sok lakarvard omedelbart om du upplever:

. svullnad i ansikte, mun, hals, hander, fotter, fotleder, underben (angioddem) eller nésselutslag.

. akuta hudutslag som visar sig som flera runda réda/rosa prickar med blasor eller sarskorpor i
mitten (erythema multiforme)

o svarigheter att svélja eller andas.

Problem med munnen, tdnderna eller kdken

En biverkning som kallas for osteonekros i kdken (skelettskada i kdken) har rapporterats i sallsynta fall
(kan paverka upp till 1 av 1000 personer) hos patienter som far EVENITY. Osteonekros i kaken kan
ocksa intraffa efter att behandlingen avslutats. Det ar viktigt att forebygga att osteonekros i kaken
utvecklas eftersom det ar ett smartsamt tillstand som kan vara svart att behandla. For att minska risken
for att utveckla osteonekros i kaken finns det vissa forebyggande atgarder som du kan vidta.
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Innan du far EVENITY, beratta for din lakare eller sjukskaterska om du:

) har problem med munnen eller tanderna, som till exempel dalig munhélsa, tandkéttssjukdom,
eller ska genomga planerad tandutdragning

. inte regelbundet besoker en tandldkare eller om det gatt lang tid sedan senaste
tandundersokningen

o ar rokare (detta kan Oka risken for tandproblem)
tidigare har behandlats med bisfosfonat (anvénds for att behandla eller férebygga
skelettsjukdomar som benskorhet).

o tar lakemedel som kallas kortikosteroider (som till exempel prednisolon eller dexametason)

o har cancer.

Din lakare kan be dig om att genomga en tandlakarundersékning innan du paborjar behandling med
EVENITY.

Under tiden du behandlas ska du skota din munhygien noga och ga pa regelbundna
tandlakarkontroller. Om du har lostander ska du sékerstalla att dessa sitter ordentligt. Om du genomgar
tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (till exempel utdragning av tander) ska du informera din
lakare om din tandbehandling och berétta for din tandlékare att du behandlas med EVENITY.

Kontakta omedelbart din lakare och tandlakare om du far problem med munnen eller tanderna som till
exempel:

. I6sa tander

o smadrta eller svullnad

o sar i munnen som inte laker

o varbildning.

Ovanliga larbensfrakturer

Personer som anvant EVENITY har i séllsynta fall utvecklat ovanliga frakturer pa larbenet orsakade
av begransad eller ingen kroppsskada. Den har typen av frakturer foregas ofta av varningstecken med
smarta i 1ar eller ljumske flera veckor innan frakturen intraffar. Det ar okant huruvida EVENITY
orsakade dessa ovanliga frakturer. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du far nya eller
ovanliga smartor i hoften, ljumsken eller laret.

Barn och ungdomar
Anvéndning av romosozumab hos barn och ungdomar har inte studerats och det ar inte godként for
anvandning hos barn och ungdomar (med en alder yngre an 18 ar).

Andra lakemedel och EVENITY
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet och amning

EVENITY ar endast avsett for behandling av kvinnor efter klimakteriet.

EVENITY ska inte anvandas av fertila kvinnor, eller under graviditet eller amning. Det &r inte kdnt om
EVENITY kan skada foster eller barn som ammas.

Kontakta lakare om du har nagra fragor.

Karformaga och anvandning av maskiner

EVENITY forvantas att ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.
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EVENITY innehaller natrium och polysorbat 20

Detta lakemedel innehaller 0,070 mg polysorbat 20 per forfylld injektionspenna. Polysorbater kan
orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander EVENITY

EVENITY kommer att séttas in och dvervakas av specialistlakare med erfarenhet av behandling av
osteoporos. Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r
osaker.

Injektionen far endast ges av en person med lamplig utbildning.

Hur mycket som ska anvandas

. Rekommenderad dos med EVENITY &r 210 mg.

o Eftersom en forfylld injektionspenna innehaller 105 mg aktiv substans romosozumab i 1,17 ml
I6sning (90 mg/ml), maste 2 forfyllda injektionspennor anvandas for varje dos. Den andra
injektionen maste ges direkt efter den forsta men pa ett annat injektionsstélle.

. Gor detta en gang per manad under 12 manader.

Anvéndarinstruktioner

o EVENITY maste injiceras under huden (subkutan injektion).

o EVENITY ska injiceras i magomradet (buken) eller laret. Utsidan av 6verarmen kan ocksa
anvandas som injektionsstalle men endast om nagon annan ger dig injektionen.

o Om man planerar att anvanda samma injektionsomrade for den andra injektionen ska ett annat
injektionsstélle anvéndas.

o EVENITY ska inte injiceras i omraden dar huden ar 6m, har blamarken, ar rod eller hard.

Det ar viktigt att du laser bruksanvisningen for detaljerad information om hur EVENITY forfylld
injektionspenna ska anvandas.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor om hur ldkemedlet anvénds.

Om du anvant for stor mangd av EVENITY
Om du anvant for stor méngd av EVENITY av misstag ska du kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du glomt att anvénda eller inte kunde ta EVENITY vid den vanliga tidpunkten

Om du missar en dos med EVENITY, kontakta din ldkare sa snart det & majligt for att planera nar du
ska ta en till dos. Darefter ska nasta dos inte ges tidigare &n en manad efter den sista dosen.

Om du slutar att ta EVENITY

Om du Overvager att sluta med EVENITY-behandlingen ska du diskutera detta med din l&kare. Din
lakare kommer att ge dig rad om hur lange du ska behandlas med EVENITY.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Prata med din lakare om att byta till en annan behandling for benskorhet efter det att behandlingen
med EVENITY avslutats.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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S6k omedelbart lakarvard om du far nagot foljande maéjliga symtom pa hjartinfarkt eller stroke

(mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. bréstsmarta, andndod

. huvudvark, domningar eller svaghet i ansikte, armar eller ben, talsvarigheter, synrubbningar,
balanssvarigheter

Sok omedelbart lakarvard om du far foljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (séllsynta:

kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o svullnad i ansikte, mun, hals, hander, fotter, fotleder eller underben (angioddem) eller
nésselutslag

o akuta hudutslag som visar sig som flera runda réda/rosa prickar med blasor eller sarskorpor i
mitten (erythema multiforme)

. svart att svalja eller andas.

Tala om for din lakare om du marker nagot av féljande symtom pa laga nivaer av kalcium i blodet
(hypokalcemi) (mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

) spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna

) kanselbortfall eller pirrningar i fingrarna, tarna eller runt munnen.

Se &ven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvénder Evenity”.
Andra biverkningar kan omfatta:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
. Forkylning
o Ledvark

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Utslag, hudinflammation

Huvudvéark

Inflammation i bihalorna

Nacksmarta

Muskelspasmer

Rodnad eller smérta runt stéllet dar injektionen gavs

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
. Nésselutslag (urtikaria)
. Gra starr

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur EVENITY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas.
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Nar kartongen med de forfyllda injektionspennorna tagits ut ur kylskapet for anvandning far de inte
laggas tillbaka i kylskapet men kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) upp till 30 dagar. Om
produkten inte anvands inom denna period ska den sldngas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Kontrollera l1osningen visuellt. Anvéand inte om lésningen ar missfargad, grumlig eller innehaller
flagor eller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar romosozumab. Varje forfylld injektionspenna innehaller 105 mg
romosozumab i 1,17 ml 16sning (90 mg/ml).

- Ovriga innehallsamnen &r kalciumacetat, koncentrerad ttiksyra, natriumhydroxid (for
pH-justering), sackaros, polysorbat 20 och vatten for injektionsvéatskor. Se avsnitt 2 "EVENITY
innehaller natrium”

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EVENITY ar en genomskinlig till opaliserande, farglos till ljusgul injektionsvatska, 16sning som
tillhandahalls i en forfylld injektionspenna for engangsbruk. Sprutan inuti pennan ar tillverkad av plast
och har en nal av rostfritt stal.

Forpackning med 2 forfyllda injektionspennor.
Multiférpackning som innehaller 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda, Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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 CU BU Bearapust EOO/1 UCB Pharma SA/NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
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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 Qy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221

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

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

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

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

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

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA.

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

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.1.0., organizacna 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



Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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Var god vand for anvandarinstruktioner.

ANVANDARINSTRUKTIONER FOR INJEKTION AV EVENITY MED HJALP AV EN
FORFYLLD INJEKTIONSPENNA

Injicera tva forfyllda injektionspennor direkt efter varandra for att erhalla full dos

F . =1dos

Foljande instruktioner forklarar hur den forfyllda injektionspennan ska anvandas for att injicera

EVENITY.

° Las instruktionerna noggrant och félj dem steg for steg.

° Om du har nagra fragor eller kanner dig osaker pa hur injektionen ges ska du tala med lakare
eller apotekspersonal.

o Det ar viktigt att sakerstélla att injektionen endast administreras av en person som fatt [amplig
utbildning.

o Den forfyllda injektionspennan kallas &ven ”lakemedlet”.
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Guide till delar: forfylld injektionspenna

Innan anvandning Efter anvandning
£
s Bz é
TED
il
ML
o\:’fzg"
L]
Utgangsdatum e Utgangsdatum
Gult fonster
Fénster (injektionen har givits
fullstandigt)
Lakemedel
Vitt lock pa Gult sakerhetsskydd
¥
@ Vitt lock av
STOPP Las detta innan lakemedlet injiceras.

Din lakare har foreskrivit en dos med 210 mg varje
ménad: For att f& hela din dos ska tva 105 mg =
forfyllda injektionspennor injiceras direkt efter ‘ ]
varandra.

=1 dos

]

N
N
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Steg 1: Foérberedelse

° Ta ut kartongen med de tva forfyllda injektionspennorna ur kylskapet.

° Dina forfyllda injektionspennor ska ligga utanfor kylskapet for att uppna rumstemperatur
(upp till 25 °C) under minst 30 minuter innan injektionen (varm inte injektionspennorna
pa nagot annat satt). Detta gor injektionen mer behaglig.

o Oppna kartongen och ta fram allt material som du behéver for injektionen (anges i steg B)

o Tvétta hdnderna noggrant.

o Lyft de forfyllda injektionspennorna rakt upp ur kartongen — ta inte bort de vita locken fran
de forfyllda injektionspennorna annu.

o Skaka inte de foérfyllda injektionspennorna.

) Kontrollera lakemedlet genom visningsfonstret. Lakemedlet ska vara en genomskinlig till
opaliserande, farglos till svagt gulfargad 16sning.

- Anvind inte de forfyllda injektionspennorna om lésningen &r missfargad, grumlig eller
innehaller flagor eller partiklar.

- Du kan eventuellt se luftbubblor. Subkutan injektion (under huden) av I6sning som
innehaller luftbubblor &r ofarligt.

e Anvénd inte de forfyllda injektionspennorna om:

- de har tappats.
- det vita locket saknas eller inte ar fast ordentligt.
- forseglingen saknas eller ar bruten eller om nagon del verkar sprucken eller trasig.

Om sa ar fallet ska du anvanda en ny injektionspenna och kontakta lakare s& snart som mojligt.

Placera foljande pa en vl upplyst arbetsyta:

e tva forfyllda injektionspennor

tva desinfektionstorkar

tva bomullstussar eller kompresser

tva pléster e — \
sarskild behéllare for avfall. -

<

Ol &= v £\

Forbered och rengor huden dér du ska injicera lakemedlet. Du kan valja mellan:
e laren
e magomradet (buken), men inte omradet 5 cm runt

naveln Utsidan av dverarmen
e utsidan av 6verarmen (om nagon annan ger dig "
injektionen). Magomrade (buk)
Lar
7 N

o Den andra injektionen ska ges pa ett annat stalle &n det som anvandes vid den forsta
injektionen. Om du vill anvdnda samma injektionsomrade, se till att det inte &r precis pa
samma injektionsstélle.

o Injicera inte i omraden dar huden ar 6m, har blaméarken, &r rod, hard, har arr eller
bristningar eller pa stallen med tjock, rod eller fjallande hud eller pa sar.

e Rengor det omrade dar du ska injicera med en desinfektionstork. Lat huden torka innan
injektionen.
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e ROr inte detta omrade igen innan injektionen ges.

Steg 2: Gor dig klar

o  Dradet vita locket rakt av precis innan injektionen.

e Nar locket tagits bort maste injektionen ges inom 5 minuter. Du behdver inte stressa med att
ge injektionen — 5 minuter ar tillrdckligt med tid.

Det vita locket far ej bojas eller vridas.

Slang det vita locket i den sérskilda behallaren for avfall. Sétt inte tillbaka det vita locket pa
den forfyllda injektionspennan.

o Aven om det inte syns sa ar nalspetsen nu avtackt. Forsok inte att rora nalen eftersom detta
kan aktivera den forfyllda injektionspennan. Det &r normalt att se en vétskedroppe i &nden av
nalen (inuti det gula sakerhetsskyddet).

Dra i eller nyp ihop huden pa injektionsstéllet for att skapa en fast yta.

Dragmetoden

o Dra huden bestamt genom att réra tumme och fingrar i motsatt riktning for att skapa ett
omrade som &r ungefar 5 cm brett.
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ELLER
Nypmetoden

Nyp huden bestamt mellan tumme och fingrar for att skapa ett omrade som ar ungefar 5 cm
brett.

Viktigt: Hall huden strackt eller nypt under tiden som injektionen ges.

Steg 3: Injicera

Viktigt: Den forfyllda injektionspennan ska inte tryckas ned forrén injektionen &r klar att
ges.

Draget eller nypet ska hallas kvar. Den forfyllda injektionspennans gula sékerhetsskydd ska
placeras med den andra handen pa omradet av huden som tidigare rengjorts
("injektionsstallet”) i 90° graders vinkel.

Gult sékerhetsskydd

Den forfyllda pennan ska bestamt tryckas ned pa huden tills det gula sakerhetsskyddet slutar
att rora sig. N&r du hor eller k&nner ett klick kommer injektionen att bérja
Fortsatt trycka ned mot huden. Injektionen kan ta cirka 15 sekunder.

Nér injektionen &r klar blir kontrollfonstret helt gult och du kan eventuellt hora eller k&nna
ett andra klick

Tryck ned

)
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15 sekunder

wem

Fonstret blir helt gult nér injektionen
ar klar.

° Den anvanda forfyllda injektionspennan kan nu forsiktigt tas bort genom att dra den rakt
upp fran huden.

o Viktigt: Om fonstret inte blivit helt gult eller om det ser ut som om lakemedlet
fortfarande injiceras nér du tar bort den forfyllda injektionspennan innebér det att hela
dosen inte givits. Din lakare ska informeras sa snart som mojligt.

° Efter att den forfyllda injektionspennan tagits bort fran
huden kommer nalen automatiskt att tackas. Forsok inte
att rora nalen.

Steg 4: Kassering

° Slang hela den anvanda forfyllda injektionspennan och
det vita locket i en sarskild behallare direkt efter
anvandning.

e  Slang (kassera) inte den forfyllda injektionspennan i hushallsavfallet.
e Ateranvénd inte den forfyllda injektionspennan.
e  Viktigt: Forvara alltid den sarskilda behallaren utom syn- och rackhall for barn.

Steg 5: Undersok injektionsstallet

J  Om blod syns, anvénd en bomullstuss eller en kompress och applicera ett latt tryck Gver
injektionsstallet under nagra sekunder. Gnid inte injektionsstallet. Injektionsstéllet kan téackas
med ett litet plaster om det behovs.
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Steg 6: Upprepa for den andra injektionen for att fa full dos

Upprepa alla steg fran steg C med den andra forfyllda injektionspennan for att injicera full dos.
Den andra injektionen ska ges pa ett annat stalle an det som anvéandes for den forsta
injektionen. Om du vill anvanda samma injektionsomrade, se till att det inte &r precis pa samma
injektionsstélle.

] ] =1dos
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Bipacksedel: Information till anvandaren

EVENITY 105 mg injektionsvatska, I6sning i en forfylld spruta
romosozumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du kommer att fa ett patientkort som innehaller viktig sédkerhetsinformation som du behdéver
veta innan och under din behandling med EVENITY.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad EVENITY é&r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder EVENITY
Hur du anvander EVENITY

Eventuella biverkningar

Hur EVENITY ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad EVENITY ar och vad det anvands for

Vad EVENITY ér
EVENITY innehaller den aktiva substansen romosozumab, ett lakemedel som hjalper till att gora
skelettet starkare och minskar risken for benbrott.

Vad EVENITY anvéands for
EVENITY anvands for att behandla svar benskérhet (osteoporos) hos kvinnor som passerat
klimakteriet och som har en hdg risk for benbrott (fraktur).

Benskdrhet ar en sjukdom som gor att ditt skelett blir tunt och skért. Manga patienter med benskorhet
har inga symtom men kan anda ha en 6kad risk att drabbas av frakturer.

Hur EVENITY fungerar

EVENITY &r en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp &r ett sorts protein som utformats
for att kdnna igen och fasta sig till sérskilda proteiner i kroppen. EVENITY binder till ett protein som
kallas sklerostin. Genom att binda till och blockera aktiviteten av sklerostin gor EVENITY f6ljande:
o hjalper till att bilda ny benvavnad

o hjalper till att bilda ny benvavnad och bromsar forlusten av befintlig benvavnad.

Detta gor skelettet starkare och risken for benbrott minskar.

2. Vad du behodver veta innan du anvander EVENITY

Anvénd inte EVENITY:

o om du &r allergisk mot romosozumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du har laga nivaer av kalcium i blodet (hypokalcemi). Din lakare talar om for dig om dina
nivaer ar for laga.

° om du tidigare haft en hjartinfarkt eller stroke.
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Anvind inte EVENITY om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander EVENITY.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal och diskutera dina tidigare sjukdomar innan du anvander
EVENITY.

Hjéartinfarkt och stroke

Hjartinfarkt och stroke har rapporterats hos personer som far EVENITY.

Sok lakarvard omedelbart om du upplever:

. brostsmaérta, andndd,

. huvudvark, kanselbortfall eller svaghet i ansikte, armar eller ben, talsvarigheter,
synférandringar, balansproblem.

Din lakare kommer noga att utvérdera risken for hjart-karlproblem innan han/hon later dig borja
behandling med EVENITY. Tala om for lakaren om du vet att du har en 6kad risk for hjart-
karlproblem, till exempel en faststalld hjart-karlsjukdom, hogt blodtryck, hdga blodfettnivaer,
diabetes, rokning eller njurproblem.

Laga kalciumnivaer i blodet

EVENITY kan orsaka laga nivaer av kalcium i blodet.

Tala om for din lakare om du mérker:

. spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna

. kanselbortfall eller pirrningar i fingrarna, tarna eller runt munnen.

Din lakare kan forskriva kalcium och D-vitamin for att hjalpa till att forebygga laga kalciumnivaer i
blodet innan du paborjar behandlingen och medan du tar EVENITY. Ta kalcium och D-vitamin enligt
din lakares instruktioner. Beratta for din lakare om du har eller ndgon gang har haft svara njurproblem,
njursvikt eller har behovt dialys eftersom detta kan 6ka risken for lagt kalcium i blodet om du inte tar
kalciumtillskott.

Allvarliga allergiska reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner kan drabba personer som anvander EVENITY.

Sok lakarvard omedelbart om du upplever:

. svullnad i ansikte, hals, mun hander, fotter, fotleder eller underben (angioddem) eller
nésselutslag

° akuta hudutslag som visar sig som flera runda roda/rosa prickar med blasor eller sarskorpor i
mitten (erythema multiforme)

. svarigheter att svilja eller andas.

Problem med munnen, tdnderna eller kéken

En biverkning som kallas for osteonekros i kaken (skelettskada i kdken) har rapporterats i sallsynta fall
(kan paverka upp till 1 av 1 000 personer) hos patienter som far EVENITY. Osteonekros i kdken kan
ocksa intraffa efter att behandlingen avslutats. Det &r viktigt att forebygga att osteonekros i kaken
utvecklas eftersom det ar ett smartsamt tillstand som kan vara svart att behandla. For att minska risken
for att utveckla osteonekros i kaken finns det vissa férebyggande atgarder som du kan vidta.

Innan du far behandling, beratta for din lakare eller sjukskoéterska om du:

o har problem med munnen eller tanderna, som till exempel dalig munhélsa, tandkéttssjukdom,
eller ska genomga planerad tandutdragning.

° inte regelbundet besoker en tandldkare eller om det gatt lang tid sedan senaste
tandundersokningen.

o ar rokare (detta kan oka risken for tandproblem).
tidigare har behandlats med bisfosfonat (anvénds for att behandla eller férebygga
skelettsjukdomar som benskdrhet).
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o tar lakemedel som kallas kortikosteroider (som till exempel prednisolon eller dexametason).
J har cancer.

Din lakare kan be dig om att genomga en tandlakarundersékning innan du paborjar behandling med
EVENITY.

Under tiden du behandlas ska du skoéta din munhygien noga och ga pa regelbundna
tandlakarkontroller. Om du har lostander ska du sakerstalla att dessa sitter ordentligt. Om du genomgar
tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (till exempel utdragning av tander) ska du informera din
lakare om din tandbehandling och beratta for din tandlékare att du behandlas med EVENITY.

Kontakta omedelbart din lakare och tandlakare om du far problem med munnen eller tanderna som till
exempel:

. |6sa tander

o smaérta eller svullnad

o sar i munnen som inte laker

. varbildning.

Ovanliga larbensfrakturer

Personer som anvant EVENITY har i sallsynta fall utvecklat ovanliga frakturer pa larbenet orsakade
av begransad eller ingen kroppskada. Den har typen av frakturer foregas ofta av varningstecken med
smarta i lar eller ljumske flera veckor innan frakturen intréffar. Det ar okéant huruvida EVENITY
orsakade dessa ovanliga frakturer. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du far nya eller
ovanliga smartor i hoften, ljumsken eller laret.

Barn och ungdomar
Anvéndning av romosozumab hos barn och ungdomar har inte studerats och det ar inte godkant for
anvandning hos barn och ungdomar (med en alder yngre an 18 ar).

Andra lakemedel och EVENITY
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

EVENITY ér endast avsett for behandling av kvinnor efter klimakteriet.

EVENITY ska inte anvandas av fertila kvinnor, eller under graviditet eller amning. Det &r inte kdnt om
EVENITY kan skada foster eller barn som ammas.

Kontakta lakare om du har nagra fragor.

Karformaga och anvandning av maskiner
EVENITY forvantas att ha ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda
maskiner.

EVENITY innehaller natrium och polysorbat 20

Detta lakemedel innehaller 0,070 mg polysorbat 20 per forfylld spruta. Polysorbater kan orsaka
allergiska reaktioner. Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander EVENITY

EVENITY kommer att séttas in och dvervakas av specialistldkare med erfarenhet av behandling av
osteoporos. Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakaren om du &r
osaker.

Injektionen far endast ges av en person med lamplig utbildning.
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Hur mycket som ska anvandas

o Rekommenderad dos med EVENITY &r 210 mg.

. Eftersom en forfylld spruta innehaller 105 mg aktiv substans romosozumab maste 2 forfyllda
sprutor anvandas for varje dos. Den andra injektionen maste ges direkt efter den forsta men pa
ett annat injektionsstélle.

. Gor detta en gang per manad under 12 manader.

Anvéndarinstruktioner

. Evenity maste injiceras under huden (subkutan injektion).

o Evenity ska injiceras i magomradet (buken) eller laret. Utsidan av 6verarmen kan ocksa
anvandas som injektionsstalle men endast om nagon annan ger dig injektionen.

o Om man planerar att anvanda samma injektionsomrade for den andra injektionen ska ett annat
injektionsstélle anvandas.

o Evenity ska inte injiceras i omraden dar huden &r 6m, har blamarken, &r rod eller hard.

Det dr viktigt att du laser bruksanvisningen for detaljerad information om hur Evenity forfylld spruta
ska anvandas.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor om hur lakemedlet anvands.

Om du anvant for stor méangd av EVENITY
Om du anvant for stor méngd av EVENITY av misstag ska du kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du glémt att anvénda eller inte kunde ta EVENITY vid den vanliga tidpunkten
Om du missar en dos med EVENITY, kontakta din lakare sa snart det ar mojligt for att planera nar du
ska ta en till dos. Darefter ska nésta dos inte ges tidigare &n en manad efter den sista dosen.

Om du slutar att ta EVENITY
Om du 6vervager att sluta med EVENITY-behandlingen ska du diskutera detta med din lakare. Din
lakare kommer att ge dig rad om hur lange du ska behandlas med EVENITY.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Prata med din lakare om att byta till en annan behandling for benskorhet efter det att behandlingen
med EVENITY avslutats.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sok omedelbart lakarvard om du far nagot av foljande majliga symtom pa hjartinfarkt eller stroke

(mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. brdstsmarta, andndd

. huvudvark, domningar eller svaghet i ansikte, armar eller ben, talsvarigheter, synrubbningar,
balanssvarigheter.

S6k omedelbart lakarvard om du far foljande symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (séllsynta:

kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:

. svullnad i ansikte, mun, hals, hander, fotter, fotleder eller underben (angioddem) eller
nasselutslag

o akuta hudutslag som visar sig som flera runda réda/rosa prickar med blasor eller sarskorpor i
mitten (erythema multiforme)

. svart att svalja eller andas.
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Tala om for din lakare om du méarker nagot av féljande symtom pa laga nivaer av kalcium i blodet
(hypokalcemi) (mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. spasmer, ryckningar eller kramper i musklerna

. kéanselbortfall eller pirringar i fingrarna, tarna eller runt munnen.

Se dven avsnitt 2 ”Vad du behdver veta innan du anvander EVENITY”.
Andra biverkningar kan omfatta:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):
o Forkylning
o Ledvark

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Utslag, hudinflammation

Huvudvark

Inflammation i bihalorna

Nacksmarta

Muskelspasmer

Rodnad eller smarta runt stallet dar injektionen gavs

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
. Nésselutslag (urtikaria)
. Gra starr

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga \V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur EVENITY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Nar kartongen med de forfyllda sprutorna tagits ut ur kylskapet for anvandning far de inte laggas
tillbaka i kylskapet men kan forvaras i rumstemperatur (upp till 25 °C) upp till 30 dagar. Om
produkten inte anvénds inom denna period ska den slangas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Kontrollera losningen visuellt. Anvéand inte om lésningen ar missfargad, grumlig eller innehaller
flagor eller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

) Den aktiva substansen &r romosozumab. Varje forfylld spruta innehaller 105 mg romosozumab i
1,17 ml 16sning (90 mg/ml).

. Ovriga innehallsamnnen &r kalciumacetat, attiksyra, koncentreradnatriumhydroxid (for
pH-justering), sackaros, polysorbat 20 och vatten for injektionsvéatskor. Se avsnitt 2 "EVENITY
innehaller natrium.”

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

EVENITY ar en genomskinlig till opaliserande, farglos till ljusgul injektionsvatska, 16sning som
tillhandahalls i en forfylld spruta for engangsbruk. Sprutan ar tillverkad av plast och har en nal av
rostfritt stal.

Forpackning med 2 forfyllda sprutor.
Multiférpackning som innehaller 6 (3 forpackningar med 2) forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien

Tillverkare:
Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

Bbarapus
1O CH B bearapus EOO/L
Ten.: + 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

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

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Teél/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



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

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

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

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

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

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

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

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

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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

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

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

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

Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA,

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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Var god véand for anvandarinstruktioner.

ANVANDARINSTRUKTIONER FOR INJEKTION AV EVENITY MED HJALP AV EN
FORFYLLD SPRUTA

Injicera tva forfyllda sprutor direkt efter varandra for att erhalla full dos

4+ [ = 1 dos

Foljande instruktioner forklarar hur den forfyllda sprutan ska anvéandas for att injicera EVENITY.

. Las instruktionerna noggrant och félj dem steg for steg.

. Om du har nagra fragor eller kanner dig osaker pa hur injektionen ges ska du tala med lakare
eller apotekspersonal.

. Det &r viktigt att sakerstalla att injektionen endast administreras av en person som fatt lamplig
utbildning.

. Den forfyllda sprutan kallas aven ”lakemedlet”.

Guide till delar: forfylld spruta
/ N [ N\

Innan anvéndning Efter anvédndning

Anvénd
kolv

Kolv
S Finger-
flans
— o — )
Etikett
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STOPP ) ) ) L T T
Lé&s detta innan lakemedlet injiceras. l J
Din lékare har foreskrivit en dos med 210 mg varje e =R o=
manad: For att fa hela din dos ska tva 105 mg i A j = 1 dos
forfyllda sprutor injiceras, direkt efter varandra T | -
| I

Steg 1: Forberedelse

. Ta ut kartongen som innehaller de tva forfyllda sprutorna ur kylskapet.

o Dina forfyllda sprutor ska ligga utanfor kylskapet for att uppna rumstemperatur (upp till
25 °C) under minst 30 minuter innan injektionen (varm inte sprutorna pa nagot annat
sétt). Detta gor injektionen mer behaglig.

) Oppna kartongen och ta fram allt det material som du behover for injektionen (anges i

steg B).

Tvétta handerna noggrant.

Ta ur tva forfyllda sprutor fran kartongen pa det sétt som visas pa bilden.

Viktigt: Hall alltid de forfyllda sprutorna i sprutkroppen.

Placera ditt finger eller tumme pa kanten av brickan for att halla fast den nar du tar bort de

forfyllda sprutorna.

o Hall i sprutkroppen for att ta bort de forfyllda sprutorna fran brickan.

Hall inte i kolven eller det graa nalskyddet.
Ta inte bort de graa nalskydden fran de forfyllda sprutorna dnnu.
Ta inte bort fingerflansen. Den &r en del av den forfyllda sprutan.
Skaka inte de forfyllda sprutorna.
Kontrollera lakemedlet genom sprutkroppen. Lakemedlet ska vara en genomskinlig till
opaliserande, farglds till svagt gulfargad Iosning.
e Anvénd inte den forfyllda sprutan om l6sningen ar missfargad, grumlig eller
innehaller flagor eller partiklar.
e Du kan eventuellt se luftbubblor. Subkutan injektion (under huden) av 16sning som
innehaller luftbubblor &r ofarligt
o Anvand inte den forfyllda sprutan om:
e den har tappats
e det graa nalskyddet saknas eller inte ar fast ordentligt
e forseglingen saknas eller ar bruten eller om nagon del verkar sprucken eller trasig.
Om sa ar fallet ska du anvanda en ny forfylld spruta och kontakta lakare sa snart som mojligt.
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Placera foljande pa en vl upplyst arbetsyta:

tva forfyllda sprutor
tva desinfektionstorkar a4 =
tva bomullstussar eller kompresser

tva plaster
séarskild behallare for avfall.

(sl s
L

Forbered och rengdr huden dar du ska injicera lakemedlet. Du kan valja mellan:

laren

magomradet (buken), men inte omradet 5 cm runt
naveln Utsidan av dverarmen
utsidan av dverarmen (om nagon annan ger dig

N Magomréde (buk
injektionen). g (buk)

’ A
Den andra injektionen ska ges pa ett annat stélle an det som anvandes vid den forsta
injektionen. Om du vill anvanda samma injektionsomrade, se till att det inte &r precis pa
samma injektionsstélle.
Injicera inte i omraden dar huden ar 6m, har blaméarken, &r rod, hard, har arr eller
bristningar eller pa stallen med tjock, rod eller fjallande hud eller pa sar
Rengor det omrade dar du ska injicera med en desinfektionstork. Lat huden torka innan
injektionen.

A
ROr inte detta omrade igen innan injektionen ges.

Steg 2: Gor dig klar

Dra det gra nalskyddet rakt av och bort fran kroppen precis innan injektionen.

- Setill att inte vidrora nalen eller Iata nalen vidréra nagon yta.
Nar locket tagits bort maste injektionen ges inom 5 minuter. Du behover inte stressa med
att ge injektionen — 5 minuter ar tillrackligt med tid.

- Det ar normalt att se en vatskedroppe i anden av nalen.

Det gra nalskyddet far inte vridas eller bojas.
Slang det gra nalskyddet i den sérskilda behallaren for avfall. Satt inte tillbaka det gra
nalskyddet pa den forfyllda sprutan.
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Nyp huden bestamt mellan din tumme och dina fingrar och skapa ett fast omrade som &r
ungefar 5 cm brett.

Viktigt: Hall huden nypt under tiden som injektionen ges.

Steg 3: Injicera

Viktigt: Kolven ska inte tryckas ned forran injektionen ar klar att ges.

Hall fast nypet. Den forfyllda sprutans nal ska foras in, med den andra handen, i ett
omrade av huden som tidigare rengjorts ("injektionsstallet™) i 45 till 90° graders vinkel.
Finger ska inte placeras pa kolven under tiden som nalen fors in.

Med langsamt och konstant tryck, tryck kolven hela vdgen ned tills den slutar rora sig,

vilket anger att hela dosen givits. Den forfyllda sprutan ska hallas kvar i huden under hela
tiden dosen injiceras.

Nér injektionen &r Kklar, slapp din tumme och lyft forsiktigt den forfyllda sprutan fran
huden med samma vinkel som den férdes in.

- Efter att du tagit bort den forfyllda sprutan fran huden ska sprutkroppen vara tom.

Viktigt: Om det ser ut som att det fortfarande finns lakemedel kvar i sprutkroppen innebér
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detta att du inte gett hela injektionen. Din lakare ska informeras sa snart som mojligt.

Steg 4: Kassering

I e Slang hela den anvanda forfyllda sprutan och det gra
nalskyddet i en sarskild behallare direkt efter anvandning.

o Slang (kassera) inte den forfyllda sprutan i hushallsavfallet.
o Ateranvénd inte den forfyllda sprutan.
o Viktigt: Forvara alltid den sérskilda behallaren utom syn- och rackhall for barn.

Steg 5: Undersok injektionsstéllet

J Om blod syns, anvand en bomullstuss eller kompress och applicera ett latt tryck dver
injektionsstallet under nagra sekunder. Gnid inte injektionsstallet. Injektionsstallet kan tackas
med ett litet plaster om det behovs.

Steg 6: Upprepa for den andra injektionen for att fa full dos

K Upprepa alla steg fran steg C med den andra forfyllda sprutan for att injicera full dos. Den
andra injektionen ska ges pa ett annat stalle &n det som anvandes fér den forsta injektionen.
Om du vill anvanda samma injektionsomrade, se till att det inte ar precis pa samma
injektionsstélle.

o )

1.1
leﬂ;
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