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Terapeutické indikácie lieku Prolia:1

●        Liečba osteoporózy u žien po menopauze a u mužov, ktorí sú vystavení zvýšenému riziku fraktúr. U žien po menopauze 
Prolia významne znižuje riziko vertebrálnych, nevertebrálnych fraktúr a fraktúr bedrového kĺbu.

●        Liečba úbytku kostnej hmoty v súvislosti s hormonálnou abláciou u mužov s karcinómom prostaty, ktorí sú vystavení 
zvýšenému riziku fraktúr. U mužov s karcinómom prostaty, ktorí podstupujú hormonálnu abláciu, Prolia významne znižuje 
riziko vertebrálnych fraktúr.

●        Liečba úbytku kostnej hmoty v súvislosti s dlhodobou systémovou terapiou glukokortikoidmi u dospelých pacientov pri 
zvýšenom riziku fraktúry. 

Lieková forma: injekčný roztok (injekcia) 

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Holandsko.

Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania.

Pred predpísaním lieku si, prosím, prečítajte informácie o lieku, ktoré nájdete pomocou QR kódu
alebo na požiadanie získate od miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii Amgen Slovakia s.r.o.

<-2,5
T-skóre

Keď potrebuje pevnejšie kosti,
ZVOĽTE liek PROLIA®1,2

Pomôžte vašim pacientom dosiahnuť kontinuálny nárast BMD 
a dlhodobé významné zníženie rizika výskytu zlomenín.3
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cílené vyhledávání rizikových pacientů:
roční zdravotní prohlídka

zdravotní záznamy 
(pokud jsou k dispozici)

(30% riziko ≥ 1 pádu v příštím roce)

pacient přichází do zdravotnického 
zařízení kvůli pádu 

nebo souvisejícímu úrazu 
(70% riziko ≥ 1 pádu v příštím roce)

pád v posledních 12 měsících?

posoudit závažnost pádu2 

(stačí 1 z možností)
porucha chůze a rovnováhy?

nebo pro lepší vyhodnocení 
použijte 3 klíčové otázky1

rychlost chůze ≤ 0,8 m/s 
nebo případně TUG > 15 s

NE NE

NE

ANO ANO

ANO

nízké riziko
cíl: primární prevence

střední riziko
cíl: sekundární prevence 

ke zlepšení hlavního rizikového faktoru

vysoké riziko
cíl: sekundární prevence a léčba

multifaktoriální zhodnocení rizika pádu

intervence „šitá na míru“

následná kontrola za 30 až 90 dní6

edukace v oblasti prevence pádů
doporučit adekvátní 
fyzickou aktivitu (cvičení)

individualizované cvičení 
na rovnováhu, chůzi a sílu5

(dle doporučení fyzioterapeuta)
edukace v oblasti prevence pádů

přehodnocení za 1 rok

Vysvětlkivky k algoritmu

výchozí stav
vyhodnocení
přítomné riziko
nízké riziko

zranění
≥ 2 pády za poslední rok
syndrom frailty3

pacient ležel na podlaze/nemohl vstát
ztráta vědomí/podezření na synkopu4

3

4

5 -
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aby ste zabránili ďalším zlomeninám1–4

RÝCHHLOO NNAAŠTARTUJTE
NOVOOTTVOORRBU KOSTI S EVENITY,®▼

Liek EVENITY je indikovaný na liečbu závažnej osteoporózy u žien po menopauze s vysokým rizikom zlomenín.1 
Veľmi časté nežiaduce účinky sú nazofaryngitída a artralgia.1

Liek EVENITY je kontraindikovaný u pacientov s precitlivelosťou na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok, u pacientov s hypokalciémiou 
alebo infarktom myokardu alebo cievnou mozgovou príhodou v anamnéze.1 
*BMD: minerálna hustota kostí 
▼Tento liek je predmetom ďalšieho monitorovania. To umožní rýchle získanie nových informácií o bezpečnosti. Od zdravotníckych pracovníkov 
sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie. Informácie o tom, ako hlásiť nežiaduce reakcie, nájdete v SPC v časti 4.8. 
Referencie: 1. EVENITY Súhrn charakteristických vlastností lieku, august 2023. 2. Saag KG, et al. N Engl J Med 2017; 377:1417–1427. 
3. Langdahl BL, et al. Lancet 2017; 390:1585-1594. 4. Cosman F, et al. Osteoporos Int 2022; 33:1243–1256.

®

(romosozumab) injekcia

po osteoporotickej
zlomenine

SKRÁTENÁ INFORMÁCIA O LIEKU
EVENITY 105 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej striekačke 
Zloženie: Každá naplnená injekčná striekačka obsahuje 105 mg romosozumabu v 1,17 ml 
roztoku (90 mg/ml). Pomocné látky: octan vápenatý, ľadová kyselina octová, hydroxid 
sodný, sacharóza, polysorbát 20, voda na injekcie. Terapeutické indikácie: Liek EVENITY 
je indikovaný na liečbu závažnej osteoporózy u žien po menopauze s vysokým rizikom 
zlomenín. Dávkovanie a spôsob podávania: Liečbu majú začať a vykonávať dohľad nad ňou 
odborní lekári so skúsenosťami v oblasti liečby osteoporózy. Odporúčaná dávka je 210 mg 
romosozumabu raz mesačne počas 12 mesiacov. Pacientky majú pred liečbou a počas liečby 
užívať adekvátne množstvo vápnika a vitamínu D. Po dokončení liečby romosozumabom
sa odporúča prechod na antiresorpčnú liečbu, aby sa predĺžili prínosy získané liečbou 
romosozumabom na dlhšie ako 12 mesiacov. Na podanie 210 mg dávky sa majú podať 
2 subkutánne injekcie romosozumabu do brucha, stehna alebo paže. Druhá injekcia sa 
má podať okamžite po prvej, ale do iného miesta podania injekcie. Podanie injekcie má 
vykonať osoba vyškolená na techniku podávania injekcie. Kontraindikácie: Precitlivenosť 
na romosozumab alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok. Hypokalciémia, infarkt 
myokardu alebo cievna mozgová príhoda v anamnéze. Osobitné upozornenia a opatrenia 
pri používaní: U pacientok dostávajúcich romosozumab sa pozorovala prechodná 
hypokalciémia. Hypokalciémia sa má upraviť pred začatím liečby romosozumabom a je 
potrebné sledovať, či sa u pacientok nevyskytujú prejavy a príznaky hypokalciémie. Ak 
je u ktorejkoľvek pacientky počas liečby podozrenie na príznaky hypokalciémie, majú 
sa stanoviť hladiny vápnika. Pacientkam treba podávať adekvátne množstvo vápnika a 
vitamínu D.  U pacientok so závažnou poruchou funkcie obličiek alebo pacientok na dialýze 
musia byť sledované sérové hladiny vápnika. Pri posudzovaní vhodnosti romosozumabu 
pre konkrétnu pacientku je potrebné zvážiť jej riziko vzniku fraktúr v najbližšom roku a jej 
riziko výskytu kardiovaskulárnej udalosti na základe rizikových faktorov (napr. preukázané 
kardiovaskulárne ochorenie, hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajčenie, 
závažná porucha funkcie obličiek, vek). Romosozumab sa má užívať, iba ak sa predpisujúci 
lekár a pacientka zhodnú na tom, že jeho prínos prevláda nad rizikom. Osteonekróza 
čeľuste (ONJ) sa u pacientov používajúcich romosozumab hlásila zriedkavo. Všetkým 
pacientkám je potrebné odporučiť, aby počas liečby romosozumabom dodržiavali 
správnu ústnu hygienu, chodili na pravidelné zubné prehliadky a okamžite hlásili všetky 
príznaky v ústnej dutine, ako je kývanie zubov, bolesť alebo opuch, nehojace sa vriedky 

alebo výtok. Pacientky, u ktorých je podozrenie, že trpia ONJ alebo u nich počas liečby 
romosozumabom vznikla ONJ, má ošetriť zubár alebo stomatochirurg špecializujúci sa 
na ONJ. Vysadenie romosozumabu je potrebné zvážiť až do vyliečenia daného stavu a 
zmiernenia prispievajúcich rizikových faktorov všade, kde je to možné. Atypická femorálna 
fraktúra z nedostatku energie alebo v dôsledku malého poranenia, ku ktorej môže dôjsť 
spontánne, sa u pacientov používajúcich romosozumab hlásila zriedkavo. U pacientky 
s atypickou femorálnou fraktúrou treba tiež vyhodnotiť príznaky a prejavy fraktúry v 
kontralaterálnej končatine. Prerušenie liečby romosozumabom treba zvážiť na základe 
individuálneho vyhodnotenia prínosu a rizika. Bezpečnosť a účinnosť romosozumabu u 
pediatrických pacientov (vek < 18 rokov) neboli doteraz stanovené. Tento liek obsahuje 
menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v jednej dávke, t. j. v podstate zanedbateľné množstvo 
sodíka. Pacientky liečené liekom EVENITY majú dostať písomnú informáciu pre používateľa 
a pohotovostnú kartu pre pacientku. Liekové a iné interakcie: Pri romosozumabe
sa neočakávajú žiadne farmakokinetické liekové interakcie. Fertilita, gravidita a laktácia: 
Romosozumab nie je indikovaný na použitie u žien vo fertilnom veku alebo gravidných žien, 
ani na použitie u dojčiacich žien. Nežiaduce účinky: Veľmi časté: nazofaryngitída, bolesti 
kĺbov. Časté: sínusitída, precitlivenosť, vyrážka, dermatitída, bolesť hlavy, bolesť krku, 
svalové kŕče, reakcie v mieste vpichu injekcie. Menej časté: hypokalciémia, žihľavka, cievna 
mozgová príhoda, katarakta, infarkt myokardu. Zriedkavé: angioedém, multiformný erytém. 
Farmakoterapeutická skupina: Liečivá na liečbu ochorení kostí, liečivá ovplyvňujúce 
stavbu a mineralizáciu kostí, ATC kód: M05BX06. Špeciálne upozornenia na uchovávanie: 
Uchovávajte v chladničke (2 – 8 °C) a vo vonkajšej škatuli na ochranu pred svetlom. Držiteľ 
rozhodnutia o registrácii: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche, 60, B-1070 Brusel, 
Belgicko. Registračné číslo: EU/1/19/1411/003. Dátum revízie textu: august 2023. 
Poznámka: Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis s obmedzením predpisovania. Pred 
predpísaním lieku si, prosím, prečítajte súhrn charakteristických vlastností lieku, ktorý 
získate na adrese: Amgen Slovakia s.r.o., Sky Park Offi  ces, Bottova 2A, 811 09 Bratislava, 
tel.: +421 2 321 114 49.
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Preukázaná superiorita v znižovaní rizika vertebrálnych, 
nevertebrálnych zlomenín a zlomenín v celkovej oblasti 
proximálneho femuru v porovnaní s alendronátom.1,2 

Vykazuje rýchle a výrazné zlepšenie BMD* oproti alendronátu1,2 
a teriparatidu3 počas 12 mesiacov užívania. 

Inovatívny liek s duálnym efektom, zvyšuje novotvorbu kosti 
a zároveň znižuje jej resorpciu.1 

Pohodlné podávanie: dve subkutánne injekcie, raz mesačne
počas 12 mesiacov. Po 12 mesiacoch sa odporúča prechod na 
antiresorpčnú liečbu - napríklad denosumab 
alebo alendronát.1

Pre Vaše pacientky
s prekonanou

osteoporotickou 
zlomeninou 

a T-skóre ≤ −2,5 BMD1*

Amgen Slovakia s.r.o.
Sky Park Offi  ces

Bottova 2A, 811 09 Bratislava
www.amgen.sk

UCB s.r.o., organizačná zložka
Úprkova 4, 811 04 Bratislava 1

tel: +421 2 5920 2023
www.ucb.sk
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