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EVENITY"

romosozumabe

EVENITY® (romosozumabe). INDICAGOES: indicado para o tratamento da osteoporose em mulheres na pés-menopausa com alto risco de fratura, definido como bistérico de fratura
osteoporoética ou multiplos fatores de risco para fratura; ou pacientes que falharam ou s3o intolerantes a outra terapia de osteoporose disponive. CONTRAINDICACOES: O EVENITY é
contraindicado em pacientes com hipocalcemia ndo corrigida e em pacientes com hipersensibilidade clinicamente significativa conhecida para romosozumabe ou para qualquer componente da
formulacao do produto. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: a hipocalcemia transiente foi observada em pacientes que receberam o EVENITY. Os pacientes devem ser adequadamente
suplementados com calcio e vitamina D. Reagles de hipersensibilidade clinicamente significativas, incluindo angioedema, eritema multiforme e urticaria, ocorreram no grupo EVENITY nos
estudos clinicos. Se ocorrer uma reagao anafilatica ou outra reacao alérgica clinicamente significativa, inicie o tratamento adequado e interrompa o uso do EVENITY. Em dois testes grandes e
controlados de fratura do EVENITY para o tratamento de osteoporose em mulheres na pés-menopausa, eventos cardiovasculares de infarto do miocardio (IM) e derrame foram considerados
posteriormente. EVENITY nao deve ser iniciado em pacientes que sofreram infarto do miocardio ou derrame no ano anterior. Considere o risco-beneficio em pacientes com maior risco de IM
ou derrame. Os pacientes devem ser instruidos a observar os sintomas de IM e derrame e a procurar atendimento médico imediato, se os sintomas ocorrerem. Se um paciente apresentar
infarto do miocardio ou derrame durante o tratamento, considere a interrupcdo do EVENITY. Pacientes com suspeita de ter ou que desenvolvem osteonecrose de mandibula enquanto no
tratamento com o EVENITY devem receber tratamento de um dentista ou de um cirurgido oral. A interrupgao do tratamento com EVENITY deve ser considerada, de acordo com a avaliacao
de risco-beneficio individual. Qualquer paciente que apresentar dor nova ou incomum na coxa, quadril ou virilha, deve ser suspeito de ter uma fratura atipica e deve ser avaliado para
descartar uma fratura femoral incompleta. O paciente que apresentar uma fratura atipica do fémur também deve ser avaliado com relacdo a sintomas e sinais de fratura no membro
contralateral. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Nenhum estudo de interacdo medicamentosa foi realizado com o EVENITY. POSOLOGIA: a dose recomendada de EVENITY é de 210 mg,
administrada de forma subcutanea. Administre o EVENITY uma vez por més para 12 doses. Se a dose de EVENITY for perdida, administre-a assim que puder ser reagendada. Depois disso, o
EVENITY pode ser programado todos os meses a partir da data da Ultima dose. Séo necessarias duas seringas separadas (e duas injegdes subcutaneas) para administrar a dose total de 210
mg de EVENITY. Injete duas seringas preenchidas de 105 mg/1,17 mL, uma apds a outra. A administracdo deve ser feita por uma pessoa adequadamente treinada em técnicas de injecao. E
importante que vocé ou o seu cuidador ndo administre a injecao se nao tiver recebido treinamento do médico ou profissional de saide. Administre o EVENITY no abdémen, na coxa ou no
braco de forma subcutanea. Se desejar usar o mesmo local de injecdo, certifique-se de que ndo seja 0 mesmo ponto no local de injecdo usado para uma injecdo anterior. Nao injete em
areas em que a pele esta sensivel, com hematomas, vermelha ou rigida;, REACOES ADVERSAS: muito comuns: infeccao viral do trato respiratorio superior, artralgia; comuns: erupcao,
dermatite, dor de cabeca, tosse, dor no pescoco, espasmos musculares, edema periférico, reag(”)es, no local de injegéo; incomuns: urticaria, hipocalemia; raras: angioedema, eritema
multiforme. MS 1.0244.0018 Venda sob prescricdo médica. AO PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. Distribuicao exclusiva a classe médica. (MB-
EVE-01-2)
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Material promocional aprovado de acordo com as regulamentagdes locais, destinado apenas aos profissionais da salde habilitados a prescrever e/ou dispensar
medicamentos. A Amgen® recomenda o uso de seus medicamentos, de acordo com a aprovacgao regulatéria local. Todas as referéncias citadas neste material estédo E]
disponiveis mediante solicitagdo dos profissionais de salde ao SIC(Servico de Informagdes Cientificas), através do nimero gratuito: 0800 742 0800 e/ou e-mail: sachrasii®amgen.com Cbeasliaarmgantom
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