Uso Aprobado

EVENITY es un medicamento recetado que se usa para tratar la osteoporosis en mujeres ‘ ’ E v E N I T Y®
que ya pasaron por la menopausia y que tienen un alto riesgo de sufrir fracturas, o que no

pueden usar otro medicamento para la osteoporosis o que no obtuvieron buenos resultados (romOSOZU mab—aqqg)
con otros medicamentos. inyeccion 105 mg/1.17 mL

CONOCE TU RIESGO DE SUFRIR UNA FRACTURA DE HUESO

Después de la menopausia, tu cuerpo comienza a perder mas hueso del que genera, lo que causa
una enfermedad llamada osteoporosis posmenopausica. La osteoporosis vuelve los huesos fragiles
y aumenta tu riesgo de sufrir fracturas.

Una fractura de hueso puede poner tu vida en
pausa. Compartir con tu médico tus respuestas
a las siguientes preguntas puede ayudar a crear
un plan de tratamiento que sea el mejor para ti:

e ;Qué actividades o pasatiempos son mas
importantes para mi?

o ;Me preocupa sufrir una fractura?

EVALUACION DE LA

g DENSIDAD OSEA (DXA): PUNTUACION T: Densidad ésea
normal

Un examen DXA es un procedimiento rapido, La puntuacién T ayuda a

indoloro y no invasivo que mide la densidad determinar tu riesgo de

Gsea y proporciona una puntuacion T para fracturarte un hueso. Una

conocer el riesgo de fractura dsea. puntuacién T de -2.5 o menos se Densidad ésea

. . baja
define como osteoporosis. Cuanto

mas baja sea tu puntuacién,
mayor sera tu riesgo de fractura.
La puntuacién T puede cambiar
con el tiempo, por eso es
importante hablar con tu médico.

- Si no te has hecho un examen DXA, o si
ha pasado mucho tiempo desde el dltimo, tu
médico podria recomendarte programar uno

. Osteoporosis
para evaluar tu riesgo. P

CONOCE TU RIESGO:
Mientras mas de los siguientes factores de riesgo tengas, mayor sera tu probabilidad de fracturarte un hueso:

[] Puntuacién T menor o igual a -2.5 [] Padre o madre que sufrié una ["] Uso prolongado de esteroides,
B G5 toedm it o mde fractura de cadera como la prednisona
[ Fractura de hueso previa [] Bajo peso corporal [] Diabetes

[] Fumar cigarrillos [] Artritis reumatoide

["] Antecedentes de caidas
["] Consumo excesivo de alcohol
(mas de 3 bebidas al dia)

PREGUNTAS PARA HACERLE CONCLUSION CLAVE:
A TU MEDICO: La osteoporosis posmenopausica aumenta tu riesgo de

« ;Estoy en riesgo de fracturarme un hueso, sufrir una fractura de hueso. Conocer tu puntuacion T y tus

segun mi estado de salud y mi estilo de vida?

factores de riesgo puede ayudarte a ti y a tu médico a crear

un plan para mantenerte saludable, activa y haciendo las

* ¢Necesito un examen de densidad ésea cosas que te gustan. Habla con tu médico sobre hacerte un
(examen DXA)? examen DXA, incluso si ya te has hecho uno antes.

Informacion Importante de Seguridad
:Qué es lo mas importante que debo saber sobre EVENITY?

EVENITY puede causar efectos secundarios graves, incluido un mayor riesgo de sufrir un ataque al corazén, un accidente cerebrovascular o la muerte
por un problema cardiovascular (relacionado con el corazén o los vasos sanguineos). Llama a tu proveedor de atencién médica u obtén ayuda de
emergencia de inmediato si presentas alguno de los siguientes sintomas: sintomas de ataque al corazén, que pueden incluir dolor o presién en el pecho;
dificultad para respirar; sensacién de aturdimiento o mareo; o sintomas de accidente cerebrovascular, que pueden incluir dolor de cabeza; entumecimiento
o debilidad en el rostro, los brazos o las piernas; dificultad para hablar; cambios en la visién o pérdida del equilibrio. Antes de recibir EVENITY, informa a tu
proveedor de atencién médica si has tenido un ataque al corazdn o un accidente cerebrovascular, especialmente si este ocurrié en el ultimo afo.

Consulta la pagina 5 para ver el Uso Aprobado y la Informacién Importante de Seguridad adicional de EVENITY.
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:QUE ES EVENITY?

EVENITY es un tratamiento para
la osteoporosis como ningun otro;
funciona de manera diferente a la
mayoria de los tratamientos que
se recetan comunmente para la
osteoporosis posmenopausica.
Mientras que otros tratamientos
ayudan a regenerar los huesos

o a retrasar la pérdida de hueso,
solo EVENITY hace ambas cosas:
regenera los huesos y retrasa

la pérdida de hueso. EVENITY
regenera tus huesos rapidamente
en solo 12 meses.

REGENERA
TUS HUESOS

RETRASA

LA PERDIDA DE HUESO

12  1=2 [= =

EVENITY se Cada dosis de

Estas inyecciones Las pacientes
administra EVENITY incluye las administra deben tomar

solo una vez 2 inyecciones tu médico calcioy

al mes durante

12 meses.

administradas
debajo de la piel
(inyeccidn
subcutanea).

o proveedor de

atencion médica

durante tu visita
al consultorio.

vitamina D

segun las

indicaciones de

su médico

mientras
reciben EVENITY.

Si se pierde una cita, las pacientes deben contactar al médico lo antes posible para reprogramarla.

CONCLUSION CLAVE:

EVENITY es una inyeccion mensual que

COMPARTE CON TU MEDICO
TU RESPUESTA A LA SIGUIENTE
PREGUNTA:

e ;Qué espero de mi tratamiento?

regenera los huesos y retrasa la pérdida de
hueso en 12 meses.

Informacion Importante de Seguridad (cont.)
No recibas EVENITY si: tienes niveles bajos de calcio en sangre o tienes alergia al romosozumab o a cualquiera de los ingredientes de EVENITY.

¢ 9EVENITY

(romosozumab-aqqg)

inyeccion 105 mg/1.17 mL

Consulta la pagina 5 para ver el Uso Aprobado y la Informacién Importante de Seguridad adicional de EVENITY.
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TUS OPCIONES DE TRATAMIENTO: ;POR QUE ELEGIR EVENITY?

Tus conversaciones con tu médico sobre EVENITY pueden variar un poco segun si te has
fracturado un hueso después de la menopausia.

Al hablar con tu médico sobre tus opciones de tratamiento, ten en cuenta lo siguiente: solo
EVENITY regenera tus huesos y ayuda a retrasar la pérdida de hueso.

( PREGUNTAS PARA HACERLE A TU MEDICO:

e No me he fracturado un hueso. ;Podria EVENITY
con osteoporosis ayudarme a reducir mi riesgo de fractura?

posmenopausica y alto o Si estoy tomando calcio y vitamina D para mantener

ﬂlﬂ SiNO TE HAS FRACTURADO

un hueso después de la menopausia

2 DE CADA 3

MUIJERES riesgo de fractura sufriran mis huesos fuertes, ;aun asi me ayudaria EVENITY
——————— una fractura de hueso a reducir mi riesgo de fractura de hueso?
e 0 0 en algin momento de su ¢ Siya estoy en tratamiento para la osteoporosis
vida. Incluso si ya estas en .
. / posmenopausica:

tratamiento, es importante , , . ; ;
conocer tus factores de - ¢(Qué esta funcionando para mi? ;Qué aspectos
riesgo de fractura. se podrian mejorar?

- ¢(En qué se diferencia EVENITY?

- ¢(Cbémo puede EVENITY reducir mi riesgo de
fracturarme un hueso?

2 - Si TE HAS FRACTURADO (

un hueso después de la menopausia PREGUNTAS PARA HACERLE A TU MEDICO:

e ¢Qué implica haberme fracturado un hueso para

Después de sufrir una fractura
relacionada con la osteoporosis,
TIENES 5 VECES MAS

PROBABILIDADES DE SUFRIR
OTRA FRACTURA DENTRO DE

mi riesgo en el futuro?
¢Por qué es importante actuar ahora?

¢:Puede EVENITY ayudarme a reducir el riesgo
de sufrir otra fractura?

VECES

= UN ANO.
MAS

¢ Sime fracturé un hueso mientras recibia otro

Fracturarte un hueso es una

tratamiento para la osteoporosis posmenopausica:

PROBABILIDADES o P . . Lo
sefial importante de que tu - (Qué implica eso para mi osteoporosis posmenopausica?

osteoporosis posmenopausica - ¢En qué se diferencia EVENITY de mi

necesita atencién. Trabajar .
"
para mantener tus huesos tratamiento actual?

fuertes ahora puede ayudar - ¢Es EVENITY una opcién para mi ahora?

a protegerte de sufrir otra - (EVENITY reducird mi riesgo de sufrir otra fractura?
fractura. \_

CONCLUSION CLAVE:
T y tu médico deben hablar sobre tu historial médico para saber si EVENITY es adecuado para ti.

Muchas mujeres con osteoporosis posmenopausica que tienen un alto riesgo sufriran una fractura
de hueso, y si ya te has fracturado uno, es mucho mas probable que te fractures otro. Comenzar el
tratamiento adecuado, como EVENITY, puede ayudar a protegerte.

Informacién Importante de Seguridad (cont.)
Antes de recibir EVENITY, informa a tu proveedor de atencién médica sobre todas tus afecciones médicas, incluso si:
e tienes antecedentes de otros problemas cardiacos o vasculares

e tienes niveles bajos de calcio en sangre
e no puedes tomar calcio ni vitamina D diariamente

e tienes problemas renales o recibes tratamiento de dialisis renal
e planeas someterte a una cirugia dental o a una extraccién dental

¢ PEVENITY

(romosozumab-aqqg)

inyeccion 105 mg/1.17 mL

Consulta la pagina 5 para ver el Uso Aprobado y la Informacién Importante de Seguridad adicional de EVENITY.
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APOYO PARA EL TRATAMIENTO CON EVENITY

Con el Programa de Copago de Amgen SupportPlus, +

las pacientes elegibles con seguro comercial pueden AMGEN Support

recibir ayuda para reducir los gastos de bolsillo

relacionados con la receta médica, incluidos el deducible, le34 578 9100 D123
el coseguro y el copago. B R

Las pacientes elegibles podrian pagar tan solo $0 Questions? Call (866) 264-2778
por dosis*, con costos aplicables a su deducible,
coseguro y copago.

*Se aplican criterios de elegibilidad y limites maximos del programa; los términos y condiciones

completos estan disponibles en www.amgensupportplus.com/copay.

ESTA SECCION ES SOLO PARA TI

Escribe las preguntas y respuestas que tengas o haz un seguimiento de tus sintomas, y muéstrasela
a tu médico en tu préxima cita.

¢ PEVENITY

(romosozumab-aqqg)

inyeccion 105 mg/1.17 mL

Consulta la pagina siguiente para ver el Uso Aprobado y la Informacién Importante de Seguridad de EVENITY.
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http://www.amgensupportplus.com/copay

INFORMACION DE SEGURIDAD PARA EVENITY

Antes de comenzar un nuevo tratamiento, es bueno conocer los posibles
efectos secundarios.

Habla con tu médico para saber si EVENITY es adecuado para ti.

Informacién Importante de Seguridad (cont.)
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de EVENITY?
EVENITY puede causar efectos secundarios graves, entre los que se incluyen los siguientes:

Se han presentado reacciones alérgicas graves en personas que reciben EVENITY. Llama a tu proveedor de
atenciéon médica o acude a la sala de emergencias mds cercana de inmediato si presentas algun sintoma de una
reaccion alérgica grave, por ejemplo: erupcion cutanea; urticaria; hinchazoén del rostro, los labios, la boca, la lengua
o la garganta que puede causar dificultad para tragar o respirar.

Niveles bajos de calcio en sangre (hipocalcemia). EVENITY puede reducir los niveles de calcio en sangre. Tu nivel

bajo de calcio en sangre debe tratarse antes de recibir EVENITY. Llama a tu proveedor de atencién médica si tienes
sintomas de niveles bajos de calcio en sangre, por ejemplo: espasmos, contracciones o calambres en los musculos;
entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos o de los pies, o alrededor de la boca.

Pueden ocurrir problemas graves en los huesos de la mandibula (osteonecrosis). Tu proveedor de atencién
médica debe examinarte la boca antes de comenzar con la administracion de EVENITY y podria indicarte que
consultes a tu dentista. Pidele a tu proveedor de atencién médica o a tu dentista que te indique cdmo mantener un
cuidado bucal adecuado.

Fracturas inusuales del fémur. Los sintomas de este tipo de fractura incluyen dolor nuevo o inusual en la cadera,
la ingle o el muslo.

Los efectos secundarios mas comunes de EVENITY incluyen dolor en las articulaciones y dolor de cabeza.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de EVENITY. Llama a tu médico para obtener asesoramiento
médico sobre los efectos secundarios.

Te recomendamos que informes a la Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) sobre los efectos secundarios negativos de los medicamentos recetados.
Visita www.fda.gov/medwatch o llama al 1-800-FDA-1088.

Consulta la Informacién de Prescripcion completa de EVENITY adjunta, incluida la Guia del Medicamento.

Uso Aprobado

EVENITY es un medicamento recetado que se usa para tratar la osteoporosis en mujeres que ya pasaron por
la menopausia y que tienen un alto riesgo de sufrir fracturas, o que no pueden usar otro medicamento para la
osteoporosis o que no obtuvieron buenos resultados con otros medicamentos.

¢ 9EVENITY

(romosozumab-aqqg)
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https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
https://www.pi.amgen.com/united_states/evenity/evenity_pi_spanish.pdf
https://www.pi.amgen.com/united_states/evenity/evenity_mg_hcp_spanish.pdf

