EVENITY® nasil kullanilir?

HER BiR AYLIK DOZ icin karin bélgesi, uyluk veya (ist koldan olmak tizere birbiri ardina
iKi ENJEKSIYON yapilmalidir. Enjeksiyonun nasilyapilacadjihakkinda detaylibilgi, EVENITY® kutusundan
ckan Kullanma Talimatinda yer alan “EVENITY® nasil kullanilir?" béliimiinde yer almaktadir.

Enjeksiyonlar, sadece egitimli bir kisi tarafindan yapilmalidir.

EVENITY®

(romosozumab)

iki enjeksiyonun uygulandigi her bir aylik dozun uygulandigi tarihleri not edin.
Son doz uygulandidinda, doktorunuzla tedaviye nasil devam edeceginizi konusmayiihmal etmeyin.

Aylik doz iki enjeksiyon tarihi Aylik doz iki enjeksiyon tarihi

2 g Hasta Bilgilendirme Karti
4 10 Bu kart 8nemli bilgiler icerir. Bu karti, EVENITY®

. . tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki bir ay
boyunca yaninizda tasiyin. Goristuguniz tim
doktorlara ve diger saglik profesyonellerine

. gosterin.

lletisim bilgileri

EVENITY®'yi recete eden doktorun ad:
Doktorun telefonu:
Hastanin ad::

Hastanin telefonu:

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Saglk mesledi mensuplarinin siipheli advers
Acil durumdailetisim kurulacak kisinin ad: reaksiyonlar bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasiy, ilacin yarar/risk
dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir
stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
(www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tr Tel: 0312 218 30 00, 0 800 314 00 08
Faks: 0312 218 35 99) ve/veya Amgen ilac Tic. Ltd. Sti. yetkililerine
(e-posta: yanetki@amgen.com; Tel: 0212 386 34 34) bildirmeniz gerekmektedir.

Acil durumdailetisim kurulacak kisinin telefonu:

Amgen ilac Tic. Ltd. Sti. ‘ ’ i ®
is Kuleleri, Levent Mah, Meltem Sokak No:10 E v E N I T Y
Kule:2 Kat:25 4. Levent/Besiktas/istanbul Versiyon1.0 Eyliil 2020 o

Daha fazla bilgiicin litfen EVENITY® kutusundan ¢ikan Kullanma Talimati'ni okuyun.



HASTALAR ve BAKICILARI icin onemli bilgiler Kalp krizi ve felc

EVENITY®, kemikleri giiclendirmeye ve kemik kirilma riskini azaltmaya yardimci olur. EVENITY® kullanan kisilerde kalp krizi ve inme (felc) bildirilmistir.

Tumilaclar gibi, EVENITY® tedavisine bagli yan etkiler goriilebilir. Bu yan etkiler asadidadir: Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz EVENITY® kullanmayin.

Kandaki kalsiyum diizeyinin diismesi (hipokalsemi) Asagudakd durumiarda derhal tibbl yardim alin:

. + GOgls adrisi + Konusma zorlugu
EVENITY® tedavisi sirasinda asagidaki belirtiler goriiliirse doktorunuzla paylasin:

- Nefes darligi - GOorme degisikligi
- Kaslarinizda spazm, segirme veya kramp, .
. ) o + Bas agrisi - Denge kaybi
- Elveya ayak parmaklarinizda veya agiz cevresinde hissizlik veya karincalanma. .
+ Yiizde, kollarda veya bacaklarda
Doktorunuz, kandaki kalsiyum diizeyinin diismesini dnlenmeye yardimci olmak icin uyusma veya glicstizlitk

kalsiyum ve D vitamini takviyeleri recete ettiyse, bunlari doktorunuzun recete ettigi

> EVENITY® tedavisine baslamadan 6nce, doktorunuz kalp ve damar problemlerine
sekilde kullanin.

yonelik olarak tasidiginiz riski dikkatle degerlendirecektir. Var olan bir kalp ve damar
hastalig), yliksek kan basinci, yliksek kan yagi seviyeleri, seker hastaligi, sigara
kullanimi veya bdbrek sorunlari gibi kalp ve damar problemlerine yonelik riski artiran

Adiz, disler veya cene ile ilgili sorunlar durumlari doktorunuzla paylasin.
EVENITY® kullanan hastalarda nadir olarak cene osteonekrozu (CO) bildirilmistir. Cene = T TP
osteonekrozu, bazen agizda cene kemiginin gorilebilecedi kadar derin bir yara olarak SAGLIK PROFESYONELLERI Igl nonem ll b | lg I ler
ortaya ¢ikabilen, agirlasma potansiyeli olan ciddi bir durumdur. Bu hasta, EVENITY® (romosozumab) ile tedavi edilmektedir.
Agiz veya dislerinizde asagidaki problemler gériiliirse derhal doktorunuzla EVENITY® alan hastalarda GECiCi HIPOKALSEMi gozlenmistir.
iletisime gecin:

- Hipokalsemi bir kontrendikasyondur.
- Diglerinizde sallanma, - Hastaniza yeterli miktarda kalsiyum ve D vitamini takviyesi verin.
- Agri veya sislik, + Hastanizi hipokalsemi belirti ve semptomlari agisindan izleyin ve hipokalsemiden

- lyilesmeyen agiz yaralari, slipheleniyorsaniz kandaki kalsiyum diizeyini 6lciin.
* iltihap akmasl. - Siddetli bobrek yetmezligi olan veya diyalize giren hastalarda kalsiyum seviyelerini
izleyin.

Cene osteonekrozu riskini azaltmak icin tedavi boyunca:
- Adiz hijyenine dikkat edin ve rutin dis kontrollerinizi yaptirin, . i .
: - . . EVENITY® alan hastalarda MIYOKARD ENFARKTUSU ve INME gozlenmistir.
= Takma dis kullaniyorsaniz, protezin agziniza tam olarak oturdugundan emin olun,
. . . P L = Miyokard enfarktiisti veyainme 0ykuist bir kontrendikasyondur.
* Planlanmis dis tedavisi veya dis cekimi gibi cerrahi girisimler konusunda . ) o ) -
doktorunuzu bilgilendirin. + Hasta tedavi sirasinda miyokard enfarktiisii veya inme gegirirse

P -
* Herhangi bir nedenle dis hekimine giderseniz, EVENITY® kullandiginizi kendisine séyleyin. EVENITY" tedavisi durdurulmaldir.

EVENITY® alan hastalarda nadiren CENE OSTEONEKROZU (CO) bildirilmistir.

- Hastanizi agiz hijyenine dikkat etmesi, rutin dis muayenelerini yaptirmasi ve
agizla ilgili semptomlarini size derhal bildirmesi konusunda tesvik edin.

* Hastanizda ¢ene osteonekrozu gelistiginden sliphe ederseniz, bu konuda
uzman bir dis hekimine veya agiz cerrahina sevk edin.

* Durum diizelene ve miimkiinse katkida bulunan risk faktdrleri azaltilana kadar
EVENITY® tedavisini sonlandirmayi diistiniin.

Daha fazla bilgi icin EVENITY® Kisa Uriin Bilgisi'ni inceleyin.



