HOGYAN KELL ALKALMAZNI A KEZELEST?

KET INJEKCIOT kell beadni a HAVI ADAGHOZ -
kézvetlenll egymas utan, a hasba, a combba vagy a felkarba.
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® Az injekcié beadasaval kapcsolatos részletes tajékoztatas
) p )
a hasznélati utasitasban talalhatd, a betegtéjékoztatd
(romosozumab) hatoldalan.
beteg ké I"tya Az injekciot csak megfeleld képzésben részesilt személy
adhatja be.

Ez a kartya fontos informaciékat

tartalmaz, a romosozumab kezelés

idotartama alatt és utana még egy

hénapig maganal kell tartania. Mutassa

meg minden orvosnak, akit felkeres. ‘ ’

Jegyezze fel a két injekcié minden egyes havi adagjanak
beadasi datumat.

Az utolsé adagnal feltétlenil beszélje meg orvosaval,
hogy milyen tovabbi kezeléseket kell megkezdenie.
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Orvos neve
(aki a készitményt felirta):

Orvos telefonszama:
Nevem:

Telefonszamom:
Tovabbi tajékoztatasért kérijiik, olvassa el Vészhelyzet esetén
az EVENITY betegtajékoztatét. értesitendd neve:

Vészhelyzet esetén
értesitendd telefonszama:
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FONTOS TUDNIVALOK
A BETEGEK ES A GONDOZOK SZAMARA

A romosozumab segit a csontok erdsitésében, és csdkkenti a csonttérés
kockéazatat. Mint minden gydgyszernél, itt is fennall a mellékhatasok
kialakuldsanak kockéazata. Ezek a kdvetkezSk lehetnek:

‘ Alacsony kalciumszint a vérben (hipokalcémia)

A romosozumab kezelés alatt tajékoztassa orvosat, ha a kdvetkez8k
alakulnak ki Onnél:

*  lzomfeszllés, izomgdres vagy izomrangas.

e  Zsibbadas vagy bizsergés a kézujjakban, labujjakban vagy a szaj kéral.

Az alacsony kalciumszint megel&zése érdekében szedjen kalcium- és
D-vitamin-kiegészitSket az utasitdsoknak megfelel8en, ha orvosa el8irja.

' Szaj-, fog- vagy allkapocsproblémak

Ritka esetekben allkapocscsont elhalasrél (ONJ) szamoltak be
romosozumabbal kezelt betegeknél. Ez sulyos lehet. A szajban seb
jelentkezhet, amelyen keresztll néha az éllkapocscsont is lathatd.

Azonnal forduljon orvosdhoz, ha barmilyen problémat tapasztal
a szdjlregben vagy a fogaival kapcsolatban, mint példaul:

¢ Meglazult fogak.

e  Fajdalom vagy duzzanat.

e Nem gydgyulé szajnyélkahartya- fekélyek.

e Genny irllése.

Az ONJ kockazatanak csokkentése érdekében a kezelés soran:

e Tartsa fenn a megfeleld szajhigiéniat, és vegyen részt rutinszerd
fogészati ellendrzéseken.

e Ugyeljen arra, hogy ha miifogsora van, az megfelelen illeszkedjen.

e Tajékoztassa kezelSorvosat minden tervezett fogészati kezelésrdl
vagy fogéaszati miitétré| (pl. foghdzas).

*  Fogészati kezelés elbtt tdjékoztassa fogorvosat, hogy romosozumab
kezelést kap.

"0‘ Szivroham és szélutés

Szivrohamrdl és agyvérzésrél szdmoltak be romosozumabbal kezelt
betegeknél.

Ne hasznaélja a romosozumabot, ha szivrohama vagy széliitése volt.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiakat tapasztalja:

¢ Mellkasi fajdalom. e  Beszédzavar.
e |égszom;. e | ataszavarok.
®  Fejfajas. e  Egyensulyproblémak.

e Zsibbadas vagy gyengeség az

arcon, a karon vagy a labon.
Orvosa gondosan értékeli majd a sziv- és érrendszeri problémak kockazatat,
miel&tt megkezdédne Onnél a romosozumab kezelés. Tajékoztassa kezelSor-
vosét, ha tudomaésa van réla, hogy fokozottan fennall Onnél a sziv- és érrendszeri
problémék kockazata, mint példaul meglévd sziv- és érrendszeri betegség, magas
vérnyomas, magas vérzsirszint, cukorbetegség, dohanyzas vagy veseproblémak.
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FONTOS INFORMACIOK
ORVOSOK SZAMARA

Ez a beteg romosozumab kezelés alatt all.

A romosozumab kezelésben részesiilé betegeknél ATMENETI

HIPOKALCEMIAT figyeltek meg.

¢  Ahipokalcémia ellenjavallat.

e Abetegeknek megfeleld kalcium- és D-vitamin-pdtlast kell adni.

e  Figyelje a betegnél a hipokalcémia tineteit, és hipokalcémia gyanuja
esetén végezzen szérum kalciumszint meghatérozast.

e Sulyos vesekarosodasban szenvedd vagy dializélt betegeknél
monitorozni kell a kalciumszintet.

A romosozumabbal kezelt betegeknél MIOKARDIALIS INFARKTUST (M) ES

STROKE-ot figyeltek meg.

¢ Akordbbi Ml vagy stroke ellenjavallatnak min&sul.

e Abetegnél le kell allitani a romosozumab terapiéat, ha a betegnél
szivinfarktus vagy stroke jelentkezik a kezelés alatt.

ALLKAPOCS OSZTEONEKROZISROL (Osteonecrosis of the Jaw, ONJ) ritkan
szamoltak be romosozumabbal kezelt betegeknél.

Tovabbi tajékoztatasért kérjik olvassa el a romosozumab alkalmazasi
el&irasat (Summary of Product Characteristics, SmPC).

FELHIVAS MELLEKHATAS BEJELENTESERE
A feltételezett mellékhatasokat bejelentheti a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyégyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban: NNGYK) www.ogyei.gov.hu
honlapon megtalalhaté online bejelents-feliileten keresztiil, vagy a honlaprél
letlthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.
gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372 Postafik 450.).
Bejelentést lehet tenni a Forgalomba hozatali engedély jogosultja helyi képviseletének:
UCB Magyarorszag Kft. 1023 Budapest, Arpad fejedelem Gtja 26-28. levelezési cimre vagy
e-mailen a DS.hu@ucb.com e-mail cimre. vagy telefonon munkaidében: a +36 1 391 0060
szamon.
Kérjik, hogy a bejelentését csak az egyik helyre kiildje el! Kérjilk a lehetd legtébb
informaciét adja meg a feltételezett mellékhatasok bejelentésekor, beleértve a
tarsbetegségeket, a kértérténetet, az egyidejiileg alkalmazott gyégyszereket, valamint a
vonatkozé id6pontokat és datumokat.
Ha tovabbi informéaciéra van sziilksége a romosozumab alkalmazasaval kapcsolatban,
kérjiik, lIépjen kapcsolatba a kévetkezével UCBCares.HU@ucb.com.




