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Přípravek EVENITY® je indikován k léčbě těžké osteoporózy u postmenopauzálních žen s vysokým rizikem zlomenin.1 

Nejčastějšími nežádoucími účinky jsou nazofaryngitida a artralgie.1 

Přípravek EVENITY® je kontraindikován u pacientů s hypersenzitivitou na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku, 
hypokalcémií a infarktem myokardu nebo cévní mozkovou příhodou v anamnéze.1 

* BMD: hustota minerálu v kosti; SD: směrodatná odchylka 
Reference: 1. EVENITY Souhrn údajů o přípravku, srpen 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). https://doi.org/10.1007/s00198-021-06174-0.

Prokázaná superiorita ve snížení rizika vertebrálních, nevertebrálních 
zlomenin, zlomenin celkového proximálního femuru ve srovnání 
s alendronátem1,2

Vykazuje rychlé a výrazné zlepšení BMD* oproti alendronátu1,2  
a teriparatidu3 za 12 měsíců užívání.

Inovativní přípravek s duálním efektem, zvyšuje tvorbu kosti a zároveň 
snižuje její resorpci.1

Pohodlné podání: dvě předplněné injekční stříkačky, jednou měsíčně 
po dobu 12 měsíců. Po 12 měsících doporučen přechod na antiresorpční 
léčbu – například denosumab nebo alendronát1

CZE-785-0424-80002

abyste zabránili dalším zlomeninám1-4

Po recentní osteoporotické zlomenině
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=NUiFHQi�LQIRUPDFH�R�SĜtSUDYNX�(9(1,7<
 Tento léþLvê SĜtSravek Sodléhá dalãtmu sledovánt. To umoånt r\chlé ztskánt novêch LnIormact 

o bezSeþnostL. äádáme zdravotnLcké Sracovntk\, ab\ hlásLlL MakákolL SodezĜent na neåádouct 
~þLnk\. 
1i]HY�SĜtSUDYNX� E9E1,T< 105 mg LnMekþnt roztok v SĜedSlnČné LnMekþnt stĜtkaþce. .YDOLWDWLYQt�
D�NYDQWLWDWLYQt�VORåHQt: Jedna SĜedSlnČná LnMekþnt stĜtkaþka obsahuMe romosozumabum 105 
mg v 1,17 ml roztoku (90 mg/ml). /pNRYi�IRUPD: ,nMekþnt roztok (LnMekce). 7HUDSHXWLFNp�LQGL-
NDFH� PĜtSravek E9E1,T< Me LndLkován k léþbČ tČåké osteoSoryz\ u SostmenoSauzálntch åen 
s v\sokêm  rLzLkem zlomenLn. 'iYNRYiQt�D�]SĤVRE�SRGiQt��'oSoruþená dávka romosozumabu 
Me 210 mg (Sodávaná ve IormČ dvou subkutánntch LnMekct So  105 mg) Mednou mČstþnČ So dobu 
12 mČstcĤ. PacLentkám má bêt SĜed a bČhem léþb\ adekvátnČ doSlĖován váSntk a vLtamLn '. 
PacLentk\  våd\ obdråt SĜtbalovou LnIormacL a 9êstraånou kartu     SacLentk\. Po ukonþent léþb\ 
romosozumabem se doSoruþuMe SĜechod na antLresorSþnt léþbu, ab\ se SrodlouåLl SĜtnos do-
saåenê romosozumabem L So 12 mČstctch. . Sodánt dávk\ 210 mg se SouåLMt 2 subkutánnt 
LnMekce romosozumabu, které se SodávaMt do oblastL bĜLcha, stehna nebo hornt þástL Saåe. 'ruhá 
LnMekce se Sodává okamåLtČ So Srvnt, ale do MLného mtsta.  ASlLkacL má SrovádČt osoba, která 
b\la v\ãkolena v LnMekþntch technLkách. .RQWUDLQGLNDFH: +\SersenzLtLvLta na léþLvou látku nebo 
na kteroukolLv Somocnou látku. +\SokalcémLe. ,nIarkt m\okardu nebo cévnt mozková SĜthoda 
v anamnéze. =YOiãWQt�XSR]RUQČQt�D�RSDWĜHQt�SUR�SRXåLWt: Infarkt myokardu a cévní mozková 

í oda  9 ~daMtch z randomLzovanêch kontrolovanêch studLt b\l Sozorován v\ããt vêsk\t zá-
vaånêch kardLovaskulárntch SĜthod (LnIarkt m\okardu a cévnt mozková SĜthoda) u SacLentek 
léþenêch  romosozumabem ve srovnánt s kontrolntmL skuSLnamL. PĜL rozhodovánt, zda Souått 
romosozumab u konkrétnt SacLentk\, se má zváåLt rLzLko zlomenLn Sro nadcházeMtct rok a rLzLko 
kardLovaskulárnt SĜthod\ u této SacLentk\ na základČ rLzLkovêch IaktorĤ (naSĜ. zMLãtČné kardLovas-
kulárnt onemocnČnt, h\Sertenze, h\SerlLSLdemLe, dLabetes mellLtus, kouĜent, tČåká Sorucha Iunk-
ce ledvLn, vČk). 5omosozumab se má Souått Souze v SĜtSadČ, åe SĜedeSLsuMtct lékaĜ a SacLentka 
souhlast, åe SĜtnos SĜev\ãuMe rLzLko. Pokud doMde u SacLentk\ bČhem léþb\ k LnIarktu m\okardu 
nebo cévnt mozkové SĜthodČ, Me nutné léþbu romosozumabem ukonþLt. y oka cém  U Sa-
cLentek léþenêch romosozumabem b\la Sozorována SĜechodná h\SokalcémLe. +\SokalcémLe 
must bêt korLgována SĜed zaháMentm léþb\ romosozumabem a SacLentk\ Me tĜeba  sledovat Sro 
SĜtSadnê vêsk\t známek a SĜtznakĤ h\SokalcémLe. Pokud se u SacLentek obMevt susSektnt SĜt-
znak\ h\SokalcémLe bČhem léþb\, Me tĜeba mČĜLt hladLn\ váSntku. PacLentkám má bêt adekvátnČ 
doSlĖován váSntk a vLtamLn '. y r nz t v ta  9 klLnLckêch studLtch ve skuSLnČ s romosozuma-
bem se v\sk\tl\ klLnLck\ vêznamné h\SersenzLtLvnt  reakce, vþetnČ angLoedému, multLIormntho 
er\tému a urtLkárLe. Pokud doMde k anaI\laktLcké nebo MLné klLnLck\ vêznamné alergLcké reakcL, 
must bêt zaháMena vhodná léþba a ukonþeno Sodávánt romosozumabu. Osteonekróza e st  

O  21J b\la vzácnČ hláãena u SacLentek léþenêch romosozumabem. 9ãem SacLentkám 
má bêt doSoruþeno, ab\ udråoval\ dobrou h\gLenu ~stnt dutLn\, chodLl\ SravLdelnČ na zubnt 
Srohltdk\ a okamåLtČ hlásLl\ MakékolLv ~stnt SĜtznak\, Mako Me Soh\blLvost zubĤ,  bolest, otok nebo 
nehoMtct se vĜed\ þL vêtok bČhem léþb\ romosozumabem. Atypické z omeniny femuru  U SacLen-
tek léþenêch romosozumabem b\la vzácnČ hláãena at\SLcká zlomenLna dLaIêz\ Iemuru sSoMená 
s malêm traumatem (tzv. low-energ\ trauma Iracture), která se mĤåe v\sk\tnout L sSontánnČ. 
U kaådé SacLentk\, která se dostavt s novêmL nebo neobv\klêmL bolestmL stehna, k\þle nebo 
tĜtsla, má bêt SodezĜent na at\SLckou zlomenLnu a SacLentka má bêt v\ãetĜena, ab\ se v\louþLla  
ne~Slná zlomenLna Iemuru. ,QWHUDNFH�V�MLQêPL�OpþLYêPL�SĜtSUDYN\� S romosozumabem neb\l\ 
Sroveden\ åádné studLe Lnterakct. 7Čhotenstvt��NRMHQt�D�IHUWLOLWD� 5omosozumab nent LndLkován 
k SouåLtt u åen ve IertLlntm vČku a tČhotnêch åen. ÒdaMe o Sodávánt tČhotnêm åenám neMsou 
k dLsSozLcL. 5omosozumab nent LndLkován k SouåLtt u koMtctch åen. ,nIormace o v\luþovánt ro-
mosozumabu do mateĜského mléka neMsou znám\. 1eMsou k dLsSozLcL åádná data o ~þLnctch 
romosozumabu na IertLlLtu u þlovČka. 1HåiGRXFt� ~þLQN\� 1eMþastČMãt neåádouct ~þLnk\ b\l\ 
nazoIar\ngLtLda (13,6 �) a artralgLe (12,4 �). 5eakce souvLseMtct s h\SersenzLtLvLtou se v\sk\tl\ 
u 6,7 � SacLentek léþenêch romosozumabem. +\SokalcémLe b\la hláãena ménČ þasto (u 0,4 
� SacLentek léþenêch romosozumabem). 9 randomLzovanêch kontrolovanêch studLtch b\lo 
Sozorováno zvêãent vznLku závaånêch kardLovaskulárntch SĜthod (LnIarkt m\okardu a cévnt 
mozková SĜthoda) u SacLentek léþenêch romosozumabem v Sorovnánt s kontrolntmL skuSLnamL. 
,QNRPSDWLELOLW\� StudLe komSatLbLlLt\ neMsou k dLsSozLcL, a Sroto nesmt bêt tento léþLvê SĜtSravek 
mtsen s MLnêmL léþLvêmL SĜtSravk\. =YOiãWQt�RSDWĜHQt�SUR�XFKRYiYiQt� UchováveMte v chladnLþce 
(2-8 �C), chraĖte SĜed mrazem a svČtlem, s SĜtSravkem netĜeSeMte. PĜed Sodántm nechte roztok 
ohĜát na SokoMovou teSlotu. Po v\Mmutt z chladnLþk\ se SĜtSravek E9E1,T< nesmt do chladnLþk\ 
vrátLt, ale mĤåe bêt uchováván v SĤvodntm obalu SĜL SokoMové teSlotČ (do 25 �C) So dobu aå 30 
dnĤ. 1ent-lL SouåLt  do této dob\, SĜtSravek must bêt zlLkvLdován. 'UåLWHO�UR]KRGQXWt�R�UHJLVWUD-
FL� UCB Pharma S.A., Allée de la 5echerche 60, B-1070 Bru[elles, BelgLe. 5HJLVWUDþQt�þtVOR� 
EU/1/19/1411/003         
'DWXP�UHYL]H�WH[WX� 7. srSna 2023
PĜed SĜedeSsántm SĜtSravku, se Srostm seznamte s ~Slnêm znČntm Souhrnu ~daMĤ o SĜtSravku.
9êdeM léþLvého SĜtSravku Me vázán na lékaĜskê SĜedSLs. PĜtSravek Me hrazen z SrostĜedkĤ veĜeM-
ného zdravotntho SoMLãtČnt. 

SC-CZ-AMG785-00022
U5ýE12 P52 2'B2512U 9EěEJ12ST.
Amgen s.r.o., Pod dráhou 1637/2, +oleãovLce, 170 00 Praha 7, Tel.: +420 221 773 500, www.amgen.cz
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[1]

[2,3] -

-

-
-

[4].

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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KVALITNÍ BIOSIMILÁRNÍ LÉ IVÝ P ÍPRAVEK PRO KARLA, 70 A ANNU, 63 

*Dodavatelský et zec je neustále optimalizován a místo výroby se m e zm nit
1. Movymia SPC (09/2021) .

Biosimilární teriparatid spole nosti Stada 1

Evropská výroba a distribuce* 
Ekolo icky udr iteln  vícedávkov  injek ní pero  
Schváleno pro n kolik indikací osteopor zy u en a mu 1

Nákladov  e ektivní varianta umo ující lep í dostupnost l by teriparatidem

Zastoupení v R: 
S D  P RM  CZ s.r.o.  Siemensova 2 1 /  1  00 Praha   Stod lky  20 2   111  .stada pharma.cz

Zkrácená informace o p ípravku Movymia 2  mikrogram /8  mikrolitr  injek ní roztok 
Indika ní skupina: biosimilární l ivý p ípravek ovliv ující homeostázu vápníku  hormony p íštítných t lísek a analo a  Slo ení: edna dávka 0 mikrolitr  obsahuje teriparatidum 
20 mikrogram ). eriparatid je produkovaný E. coli za pou ití rekombinantní DN  technologie  je identický s N terminální sekvencí aminokyselin endogenního humánního 
parathormonu. Indikace: ba osteopor zy u postmenopauzálních en a u mu  u kterých e istuje zvýšen  riziko zlomenin.  postmenopauzálních en byl prokázán významný 
pokles výskytu zlomenin obratl  i nevertebrálních zlomenin  ne však zlomenin pro imálního emuru. ba osteopor zy spojen  s trvalou terapií syst movými glukokortikoidy 
u en a mu  u kterých e istuje zvýšen  riziko zlomenin. e indikován pro dosp l  osoby. Dávkování a zp so  u ívání: Doporu ená dávka je 20 mikrogram  podávaných 
jedenkrát denn . Suplementaci vápníkem a vitamínem D mají dostávat pacienti s nedostate ným p íjmem t chto látek potravou. Ma imální celková d lka l by teriparatidem má 
být 2  m síc . ato 2 m sí ní l ba nemá být v pr b hu pacientova ivota opakována. Po vysazení teriparatidu lze pacient m podávat jinou l bu osteoporózy. Kontraindikace:

ypersenzitivita na l ivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku  t hotenství a kojení  pree istující hyperkalcemie  t ká porucha unkce ledvin  metabolická onemocn ní 
skeletu (v etn  hyperparathyreózy a Pagetovy choroby) jiná ne  primární osteoporóza nebo glukokortikoidy indukovaná osteoporóza  nejasn  zvýšení alkalick  os atázy  
p edchozí zevní radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovaným zdrojem zá ení  pacienti s malignitami skeletu nebo kostními metastázami. Významné interakce:
teriparatid p echodn  zvyšuje koncentraci kalcia v s ru  má být u pacient  u ívajících digo in podáván se zvýšenou opatrností. lavní ne ádoucí inky: bolest kon etin  
hypotenze  dyspnoe  nauzea  zvracení  hiátová hernie  gastroezo ageální re  u  zvýšen  pocení  svalov  k e e  nava  bolest na hrudi  astenie  mírn  a p echodn  reakce 
v míst  aplikace injekce zahrnující bolest  otok  eryt m  ohrani enou mod inu  sv d ní a slab  krvácení v míst  vpichu. T hotenství a kojení: Pou ití p ípravku v t hotenství 
a b hem kojení je kontraindikováno. Upozorn ní:  pacient  s normální hladinou kalcia v krvi bylo po podání injekce teriparatidu pozorováno mírn  a p echodn  zvýšení s rov  
koncentrace kalcia. oncentrace kalcia v s ru dosahují ma ima za  a   hodin po podání teriparatidu  k výchozím hodnotám se vracejí za 1  a  2  hodin.  pacient  s aktivní 
nebo nedávno mani estovanou urolitiázou by podání teriparatidu mohlo v st ke zhoršení stavu a m l by tedy být podáván se zvýšenou opatrností. Balení na trhu: injek ní roztok 
1 zásobní vlo ka  nebo zásobní vlo ka s perem. Podmínky uchovávání: chovávejte v chladni ce (2 C  C). Po nasazení zásobní vlo ky do pera vra te pero se zásobní vlo kou 
po pou ití okam it  do chladni ky. Chra te p ed mrazem. chovávejte zásobní vlo ku v krabi ce  aby byla chrán na p ed sv tlem. Neuchovávejte pero s nasazenou jehlou. Po 
prvním pou ití nevyjímejte zásobní vlo ku z pera. P ípravek lze po otev ení uchovávat ma imáln  2  dní v rámci doby pou itelnosti p i teplot  2 C a   C. Datum poslední 
revize textu: 9/2021. Registra ní íslo/a: E /1/1 /11 1/001 1 zásobní vlo ka  E /1/1 /11 1/00   zásobní vlo ka s perem. Dr itel rozhodnutí o registraci: STADA Arzneimittel 
A  N mecko. P ed p edepsáním p ípravku se seznamte s plným souhrnem daj  o p ípravku. P ípravek je vydáván pouze na léka ský p edpis a je pln  hrazen 
z prost edk  ve ejného zdravotního pojišt ní.
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