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APRESENTACAO
Solugdo injetavel de 90 mg/ml em embalagens com 2 seringas preenchida de 1,17 ml.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada seringa preenchida contém:
90 mg/mL
LE0) 10T T 0VA 0151 o)< 105 mg
Excipientes: calcio, acetado, sacarose, polissorbato 20, 4gua de inje¢do, hidréxido de sédio a as
PH e 5,2 -

ATENCAO: POTENCIAL RISCO DE INFARTO DO MIOCARDIO, DERRAME E
MORTE CARDIOVASCULAR

EVENITY pode aumentar o risco de infarto do miocéardio, derrame, e morte cardiovascular
[vide Adverténcias e Precaucdes]. EVENITY ndo deve ser iniciado em pacientes que

sofreram infarto do miocardio ou derrame no ano anterior. Considere se os beneficios
superam os riscos em pacientes com outros fatores cardiovasculares de risco. Se o paciente
apresentar infarto do miocardio ou derrame durante o tratamento, EVENITY devera ser
descontinuado.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O EVENITY contém romosozumabe, um medicamento que ajuda a desenvolver ossos, tornando-os mais fortes
e menos provaveis de quebrar.

O EVENITY ¢ indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pds-menopausa com alto risco de
fratura, definido como historico de fratura osteoporotica ou multiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes
que falharam ou sdo intolerantes a outra terapia de osteoporose disponivel.

Osteoporose ¢ uma doenga que torna os ossos finos e frageis. A osteoporose ¢ mais comum em mulheres apos a
menopausa. Muitos pacientes com osteoporose ndo apresentam sintomas, mas ainda correm risco de quebra dos
ossos, devido ao seu enfraquecimento causado pela osteoporose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O EVENITY inibe uma proteina chamada esclerostina. Ao se ligar e evitar a atividade da esclerostina, o
EVENITY promove rapidamente o desenvolvimento 6sseo e também diminui sua quebra. O efeito duplo do
EVENITY de desenvolvimento de novos ossos e também da diminuig¢ao da quebra de ossos existentes fortalecera
seus 0ssos, melhorard a massa e a estrutura dssea e diminuira sua probabilidade de quebrar.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use 0o EVENITY:

e Em caso de baixos niveis de calcio no sangue (hipocalcemia). O médico que te acompanha pode dizer
se seus niveis estdo muito baixos.
e Se for alérgico ao EVENITY ou a qualquer um dos outros ingredientes desse medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Avisos e precaucdes
Converse com o profissional de satide que te acompanha e discuta seu histérico médico, antes de usar o
EVENITY.

O EVENITY pode causar baixos niveis de calcio no sangue. Os sintomas de baixo nivel de célcio no sangue
podem incluir espasmos, cdibras musculares ¢ dorméncia ou formigamento nos dedos das méaos e dos pés ou ao
redor da boca. Informe ao médico que te acompanha se notar algum desses sintomas. O médico pode prescrever
calcio e vitamina D para ajudar a evitar baixos niveis de calcio no sangue, enquanto vocé toma o EVENITY.
Tome o célcio e a vitamina D, de acordo com as instrugdes do médico.

Reagdes alérgicas graves podem acontecer com o uso do EVENITY. Ligue para o médico ou peca ajuda médica
imediatamente em caso de sintomas de reagdo alérgica, como erupgdes, urticaria e inchago, geralmente do rosto,
boca, labios, lingua ou garganta, o que pode causar dificuldade de engolir ou respirar.

Ocorreram ataques cardiacos durante o tratamento com EVENITY em estudos clinicos. Ndo se sabe se o
EVENITY causou esses ataques cardiacos. Ligue para o médico ou obtenha ajuda médica emergencial
imediatamente em caso de sintomas de ataque cardiaco, como dor ou pressdo no peito, falta de ar ou tontura.
Ocorreram derrames durante o tratamento com EVENITY em estudos clinicos. Nao se sabe se o EVENITY
causou esses derrames. Ligue para o médico ou obtenha ajuda médica emergencial imediatamente em caso de
sintomas de derrame, como dor de cabeca, dorméncia ou fraqueza no rosto, brago ou pernas, dificuldade para
falar, mudancas de visdo ou perda de equilibrio. Antes de receber EVENITY, diga ao seu médico se apresentou
ataque cardiaco ou derrame, especialmente se ocorreu no ultimo ano.

Ocorreram problemas graves nos ossos da mandibula durante o tratamento com o EVENITY em estudos clinicos.
Nao se sabe se 0 EVENITY causou esses problemas nos ossos da mandibula. O médico pode pedir que vocé
procure seu dentista antes de comegar o tratamento com EVENITY. Pergunte ao médico ou ao dentista sobre
como cuidar bem de sua boca. Entre em contato com seu médico e com seu dentista imediatamente se tiver
problemas com a boca ou dentes, como dentes moles, dor ou inchaco ou feridas que ndo cicatrizam ou com
secrec¢do, pois podem ser sinais de problemas no osso da mandibula.

Fraturas incomuns no osso da coxa ocorreram durante o tratamento com EVENITY em estudos clinicos. Nao se
sabe se 0 EVENITY causou essas fraturas comuns. Os sintomas desse tipo de fratura incluem dor nova ou
incomum no quadril, virilha ou coxa. Informe ao médico que te acompanha, se notar algum desses sintomas.

Limitacoes de Uso: O efeito anabolico de EVENITY diminui apds 12 doses mensais da terapia. Portanto, a
duracéo de uso de EVENITY deve ser limitada a 12 doses mensais. Se a terapia para osteoporose permanecer
justificada, deve-se considerar a terapia continuada com um agente antirreabsortivo [vide COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?].

Criancas e adolescentes
O uso de EVENITY em criancas ¢ adolescentes ndo foi estudado.

Outros medicamentos e 0 EVENITY
Informe ao médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos prescritos ¢ vendidos

sem receita, vitaminas e suplementos herbais.

Gravidez e lactacao



O EVENITY néo foi testado em mulheres gravidas. O EVENITY nao deve ser usado se vocé estiver gravida.
Nao se sabe se 0 EVENITY pode prejudicar o bebé no utero. Informe ao médico se estiver gravida; acha que
pode estar gravida ou planeja engravidar.

Esse medicamento nio deve ser usado por gestantes sem orientacio médica.

Nao se sabe se 0 EVENITY esta presente no leite materno. Informe ao médico se estiver amamentando ou
planejar fazé-lo. O médico a ajudara a decidir se deve parar a amamentagdo ou se deve parar de tomar o
EVENITY.

Informe ao médico ou cirurgido dentista se estiver fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamentos sem conhecimento do médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

O tratamento com EVENITY deve ser supervisionado por um médico especialista.

Atencao diabéticos: contém acucar.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?

e Refrigere entre 2°C e 8°C na embalagem original.

e Seretirado da geladeira, o EVENITY deve ser mantido em temperatura até 30°C na embalagem original
e deve ser usado em até 30 dias.

e Proteja o EVENITY da luz direta e ndo o exponha a temperaturas acima de 30°C.

e Nao congele.

e Nao armazene o EVENITY em calor ou frio extremo.

e Nao agite.

e Mantenha o EVENITY fora do alcance de criangas.

e  Qualquer produto ou residuo ndo utilizado deve ser descartado, de acordo com os requisitos locais.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: Consulte a embalagem.
Nao use esse medicamento depois da data de vencimento. Guarde-o na embalagem original.

Antes de usar, observe a aparéncia do medicamento. Se ainda estiver dentro da validade e vocé perceber
alguma alteracdo na aparéncia, consulte o farmacéutico para ver se pode usa-lo.

Todos os medicamentos devem ser mantidos fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé receberda o EVENITY uma vez por més. O EVENITY ¢ injetado sob a pele (subcutidneo) por uma pessoa
adequadamente treinada em técnicas de injecdo. E importante que vocé ou o seu cuidador ndo administre a
inje¢do se nao tiver recebido treinamento do médico ou do profissional de saude.

Durante o tratamento com EVENITY, vocé deve tomar calcio e vitamina D, conforme orientado pelo médico.

Pergunte ao médico, se tiver mais alguma divida sobre o uso do medicamento.

Etapa 1: Prepare

Leia isso antes de injetar.

Para aplicar uma dose completa, injete duas seringas de 105 mg, uma ap6s a outra.

A Remova as duas seringas da caixa.



Coloque o dedo ou o polegar na borda da bandeja para prendé-la enquanto remove a seringa.
Segure o cilindro da seringa para remover a seringa da bandeja.

Segure aqui

Por motivos de seguranca:

Naio segure a haste do émbolo.

Naio segure a tampa cinza da agulha.

Nao remova a tampa cinza da agulha, até que esteja pronto para injetar.
Nao remova o suporte para os dedos. Ele faz parte da seringa.

Deixe as seringas em temperatura ambiente por pelo menos 30 minutos antes de injetar.

Nao tente aquecer a seringa usando uma fonte de calor, como agua quente ou micro-ondas.
Naio deixe as seringas sob luz direta do sol.
Naio agite as seringas.

Importante: Sempre segure a seringa preenchida pelo cilindro da seringa.
B Inspecione a seringa.

Cilindro da seringa  Rétulo e Haste do émbolo
data de validade

f
FOs 17 j)

Tampa cinza Medicamento Suporte para os dedos

Sempre segure a seringa pelo cilindro da seringa.
Certifique-se de que 0 medicamento na seringa esteja limpido e incolor a amarelo-claro.

Naio use a seringa, se 0 medicamento estiver turvo ou descolorido ou contiver particulas.

Nao use a seringa se alguma parte dela parecer rachada ou quebrada.

Nao use a seringa se a tampa cinza da agulha estiver faltando ou néo estiver presa com firmeza.
Nao use a seringa se a data de validade impressa no rétulo tiver passado.

De qualquer forma, use uma seringa nova e ligue para a Amgen no 0800 264 0800.

C Retna todos os materiais necessarios para a injecao.

Nao coloque as seringas de volta na geladeira depois que tiverem atingido a temperatura ambiente.



Lave bem as maos com agua e sabao.
Em uma superficie de trabalho limpa e bem iluminada, coloque:

As duas seringas

Dois lengos com alcool

Duas bolas de algodido ou duas compressas de gaze
Dois curativos adesivos

Recipiente para descarte de objetos perfurocortantes

D Prepare e limpe dois locais de injecdo, um para cada uma das duas injecdes.

Brago

Area do estomago (abdomen)

Parte Anterior da Coxa

Vocé pode fazer a aplica¢do em um dos seguintes locais do corpo:

e Parte anterior da coxa
e Area do estdmago (abdomen), exceto por uma area de 5 cm ao redor do umbigo
e Area externa do braco

@

Limpe os locais de injecdo com lengos embebidos em alcool. Deixe a pele secar.

e Nio toque nessa area novamente antes de injetar.

e  Escolha um local diferente sempre que aplicar uma injeg@o. Se desejar usar o mesmo local de injegdo,
certifique-se de que ndo seja o mesmo ponto do local usado para uma inje¢ao anterior.

e Nao injete em areas em que a pele esta sensivel, com hematomas, vermelha ou rigida.

e Evite injetar em manchas ou lesdes de pele elevadas, espessas, vermelhas ou escamosas, ou em areas
com marcas de cicatrizes ou estrias.

Etapa 2: Prepare-se




E Escolha a primeira seringa. Puxe a tampa cinza da agulha, retirando-a quando estiver pronto para injetar.

E normal ver uma gota de liquido na extremidade da agulha.

e Naio torca nem dobre a tampa cinza da agulha.
e Nio coloque a tampa cinza da agulha de volta na seringa.
e Niao remova a tampa cinza da agulha, até que esteja pronto para injetar.

Importante: Coloque a tampa da agulha no recipiente de descarte fornecido.

F Pince o local da injecdo para criar uma superficie firme.

Pince a pele firmemente entre o polegar e os dedos, criando uma éarea de cerca de cinco centimetros de largura.

Importante: Mantenha a pele pincada durante a injecao.

Etapa 3: Injete

G Mantenha a pele pingada. Com a tampa cinza da agulha removida, insira a agulha na pele em um angulo de
45 a 90 graus.

Nao coloque o dedo na haste do émbolo ao inserir a agulha.

H Usando pressao lenta e constante, empurre a haste do émbolo totalmente para baixo, até que ela pare de se
mover.

Quando terminar, solte o polegar e levante gentilmente a seringa, retirando a agulha da pele.



Observacgao: Depois de remover a agulha da pele, o cilindro da seringa deve estar vazio.

Importante: Se parecer que o medicamento ainda esta no cilindro da seringa, isso significa que vocé ndo
administrou a inje¢ao completa.

Etapa 4: Conclua

J Descarte a seringa usada e a tampa cinza da agulha.

Coloque a seringa usada em um recipiente de descarte imediatamente depois do uso. Nao jogue fora (descarte)
a seringa no lixo doméstico.

Se vocé ndo tiver um recipiente de descarte, pode usar um recipiente doméstico:

e  Feito de plastico resistente

e Que pode ser fechado com uma tampa hermética resistente a perfuragdes, sem que os objetos cortantes
possam sair

¢ Que fique na vertical e estavel durante o uso

e Resistente a vazamentos

e Adequadamente rotulado para avisar sobre os residuos perigosos dentro do recipiente

Quando o recipiente para descarte de objetos cortantes estiver quase cheio, vocé precisara seguir as diretrizes da
comunidade para descarta-lo da forma correta. Pode haver leis estaduais ou locais sobre como descartar agulhas
e seringas usadas.

e Naio reutilize a seringa.
e Naio recicle a seringa ou o recipiente para descarte de objetos cortantes nem jogue-os no lixo doméstico.

Importante: Sempre mantenha o recipiente de descarte de objetos perfurocortantes fora do alcance de criangas.

K Examine o local da injecao.

Se houver sangue, pressione uma bola de algoddo ou uma gaze no local da inje¢do. Nao esfregue o local da
injecdo. Aplique um curativo adesivo, se necessario.

L Repita todas as etapas com a segunda seringa para injetar a dose total.

Siga as instrucdes do médico, sempre observando as programacdes, doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se pular uma dose de EVENITY, entre em contato com o médico, assim que possivel, para agendar sua proxima
dose. Depois disso, as inje¢cdes devem ser programadas todo més, a partir da data da ultima injecéo.

Em caso de diividas, peca orientagdo ao farmacéutico ou ao médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, 0o EVENITY pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os apresentem.
Os possiveis efeitos colaterais do EVENITY podem incluir:

Efeitos colaterais muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que usaram esse produto):
e Resfriado comum (infeccdo viral do trato respiratdrio superior)
e Dor nas articulagdes (artralgia)

Reacdes comuns (ocorrem em 1% a 10% dos pacientes que usaram esse medicamento):
e Reagdo alérgica (hipersensibilidade)
Vermelhiddo ou dor ao redor do local em que a injecdo foi aplicada (reagdes do local da injegdo)
Inchago de maos, tornozelos ou pés (edema periférico)
Dor de cabega
Tosse
Dor no pescoco
Espasmos musculares

Reacdes incomuns (ocorrem em 0,1% a 1% dos pacientes que usaram esse medicamento):
e Baixos niveis de calcio no sangue (hipocalcemia)

Para obter mais informagdes, pergunte ao médico.
Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe ao médico ou cirurgiio dentista. Informe também a
empresa por meio do atendimento ao cliente.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha experiéncia com superdosagem com o EVENITY.

Em caso de uso de grande quantidade desse medicamento, procure imediatamente assisténcia médica e
traga a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0244.0018
Farm. Resp.: Monica Carolina Dantas Pedrazzi — CRF-SP 30.103
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Historico de alteracao para bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

Data do N° Data do N° Data de Versoes | Apresentacoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) rle)elacionadas
10456 -
PRODUTO
BIOL'OGIC~O COMO DEVO USAR 90 MG/ML SOL
- Notificagdo ESTE INJ CT 2 SER
17/05/2021 | Versdo Atual ‘zf Alteragao N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? 1 b yps PREENC VD
¢ Texto de TRANS X 1,17
Bula - POSOLOGIA E ML
publicagdo no MODO DE USAR
Bulario RDC
60/12
10463 -
PRODUTO 1528 - 90 MG/ML SOL
BIOLOGICO PRODUTO INJ CT 2 SER
09/04/2021 1358703/21-0 - Inclusdo 10/10/2019 2439324/19-0 | BIOLOGICO - | 14/12/2020 Todos os itens VP/VPS PREENC VD
Inicial de Registro de TRANS X 1,17
Produto Novo ML

Texto de Bula
-RDC 60/12
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