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Pisomna informacia pre pouZivatela

XGEVA 120 mg injekény roztok
denosumab

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Vas lekar vam poskytne informacnu kartu pacienta obsahujucu délezité informéacie
0 bezpecnosti, ktoré potrebujete vediet’ pred svojou liecbou XGEVOU a pocas ne;j.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je XGEVA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete XGEVU
Ako pouzivat XGEVU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat XGEVU

Obsah balenia a d’alie informéacie

U wdE

1. Co je XGEVA a na o sa pouziva

XGEVA obsahuje denosumab, bielkovinu (monoklonalnu protilatku), ktora pdsobi tak, ze spomaluje
odburavanie kosti sposobené rozsirovanim nadorového ochorenia do kosti (kostné metastazy) alebo
obrovskobunkovym kostnym nadorom.

XGEVA sa pouziva u dospelych s pokro¢ilym nadorovym ochorenim na prevenciu zavaznych
komplikacii spbsobenych kostnymi metastdzami (napr. zlomenina, tlak na miechu alebo potreba
ozarovania alebo chirurgického zakroku).

XGEVA sa pouziva aj u dospelych a dospievajucich s ukon¢enym rastom kosti na lie¢bu
obrovskobunkového kostného nadoru, ktory nie je mozné liecit’ chirurgicky alebo ked’ chirurgicky
zakrok nie je vhodny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete XGEVU

Nepouzivajte XGEVU

- ak ste alergicky na denosumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Vas lekar vam nepoda XGEVU, ak mate vel'mi nizku hladinu vapnika v krvi, ktora sa neliecila.

Vas lekar vam nepodd XGEVU, ak méate nezahojené rany spésobené stomatologickym zakrokom
alebo chirurgickym zakrokom v Gstach.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat XGEVU, obrat’te sa na svojho lekara.

Doplnky vapnika a vitaminu D

Pocas liecby XGEVOU je potrebné, aby ste uzivali doplnky vapnika a vitaminu D, pokial’ neméate
vysoku hladinu vapnika v krvi. Vas lekar sa o tom s vami porozprava. Ak je hladina vapnika vo vasej
krvi nizka, vas lekar sa moze rozhodntt’ podévat’ vam doplnky vapnika pred zacatim lieCby
XGEVOU.

Nizke hladiny vapnika v krvi

Okamzite oznamte svojmu lekérovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU vyskytnu spazmy, zasklby
alebo kf¢e vo svaloch a/alebo znecitlivenie alebo mrav¢enie v prstoch na rukéch, nohéch alebo v okoli
ust a/alebo zachvaty, zmétenost’ a strata vedomia. Mozete mat’ nizke hladiny vapnika v krvi.

Porucha funkcie obli¢iek

Oznamte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste nickedy mali zavazné problémy s oblickami, zlyhanie
obli¢iek alebo ste potrebovali dialyzu, ¢o moze zvysit riziko vyskytu nizkej hladiny vapnika v krvi,
najmé ak nebudete uzivat’ doplnky vapnika.

Problémy s tistami, zubami alebo ¢elust'ou

U pacientov, ktori pouzivali injekcie XGEVA na stavy stivisiace s nadorovym ochorenim, bol vedl'ajsi
ucinok nazyvany osteonekréza cel'uste (ONJ) (poskodenie kosti ¢el'uste) hlaseny casto (mdze
postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b). Osteonekrdza Cel'uste sa moze vyskytnit aj po ukonceni lieCby.

Je dolezité pokusit’ sa zabranit’ vzniku ONJ, pretoze moze ist’ o bolestivy stav, ktory sa da tazko liecit.
Aby ste znizili riziko rozvoja osteonekrozy ¢el'uste, je potrebné prijat’ niekolko opatreni:

o Pred zacatim liecCby povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre (zdravotnickemu
pracovnikovi), ak méate nejaky problém s ustnou dutinou alebo zubami. Vas lekar méze odlozit’
zacatie va$ej lieCby, ak mate v Ustach nezahojené rany spdsobené stomatologickymi zakrokmi
alebo chirurgickym zakrokom v ustach. VA4s lekar vam moze odporucit’, aby ste pred lie¢bou
XGEVOU absolvovali stomatologické vySetrenie.

o Pocas lie¢by musite dodrziavat’ spravnu tstnu hygienu a pravidelne absolvovat’ prehliadky
u zubara. Ak nosite zubné nahrady, mali by ste zabezpecit,, aby boli spravne nasadené.

o Ak podstupujete stomatologickt lie¢bu alebo podstipite stomatologicky chirurgicky zakrok
(napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara o stomatologickej lie¢be a svojmu zubarovi
oznamte, ze ste lieceny XGEVOU.

o Okamzite kontaktujte svojho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytna akékol'vek problémy v Ustnej
dutine alebo so zubami, ako je pohyblivost’ zubov, bolest’ alebo opuch, nehojace sa rany ¢i
vytok z ust, pretoZe to mdzu byt prejavy osteonekrozy Celuste.

Pacienti, ktori podstupuju chemoterapiu a/alebo radioterapiu, uzivaji steroidy alebo antiangiogénne
lieky (pouzivané na lie¢bu nadorovych ochoreni), podstupujii stomatologicky zakrok, nedostavaju
beznu stomatologicku starostlivost’, maju ochorenie d’asien alebo su fajciari, maju zvysené riziko
rozvoja osteonekrozy celuste.

Nezvycajné zlomeniny stehennej kosti

Pocas liecby XGEVOU sa U niektorych l'udi vyskytli nezvycajné zlomeniny stehennej kosti. Ak sa
u vas vyskytne nova alebo nezvycajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne, kontaktujte svojho
lekéra.

Vysoké hladiny vapnika v krvi po skonéeni liecby XGEVOU

U niektorych pacientov s obrovskobunkovym kostnym nadorom sa vyskytli vysoké hladiny vapnika
v krvi tyZdne az mesiace po skonceni liecby. Po skonceni pouzivania XGEVY vas bude vas lekar
monitorovat’ na prejavy a priznaky vysokych hladin véapnika.
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Deti a dospievajuci

XGEVA sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov s vynimkou
dospievajucich s obrovskobunkovym kostnym nadorom, ktorych kosti uz prestali rast’. Pouzivanie
XGEVY u deti a dospievajucich s inymi nadorovymi ochoreniami, ktoré sa rozsirili do kosti, sa
neskdmalo.

Iné lieky a XGEVA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekéarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky
predpis. Je obzvlast’ délezité oznamit’ svojmu lekérovi, ak sa liecite

o inym liekom obsahujdcim denosumab,

. bisfosfonatom.

XGEVA sa nema pouzivat’ spolu s inymi liekmi obsahujicimi denosumab alebo bisfosfonaty.
Tehotenstvo a dojcenie

XGEVA sa neskusala u tehotnych zien. Je dblezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ak ste tehotna,
ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’. Ak ste tehotnd, pouzivanie XGEVY sa
neodporuca. Zeny v reprodukénom veku maju pouzivat’' i¢inni metodu antikoncepcie pocas liecby

XGEVOU a minimalne pocas 5 mesiacov po skonceni liecby XGEVOU.

Ak pocas lieby XGEVOU alebo v priebehu menej ako 5 mesiacov od ukonéenia lieCby XGEVOU
otehotniete, informujte, prosim, svojho lekara.

Nie je zname, ¢i sa XGEVA vylucuje do materského mlieka. Je dblezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili, ak dojéite alebo planujete dojcit’. Vas lekar vam pomdze rozhodnut’ sa, ¢i mate prestat’
doj¢it’ alebo prestat’ pouzivat’ XGEVU, pricom vezme do uvahy prinos dojéenia pre diet’a a prinos
XGEVY pre matku.

Ak dojcite pocas liecby XGEVOU, informujte, prosim, svojho lekara.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

XGEVA nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
XGEVA obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 78 mg sorbitolu v kazdej injekénej liekovke.

XGEVA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 120 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat XGEVU

XGEVA sa ma podavat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.

Odporacana davka XGEVY je 120 mg podavana jedenkrat kazdé 4 tyzdne vo forme jednorazovej

injekcie pod kozu (subkutanne). XGEVA bude aplikovana injekéne do stehna, brucha alebo ramena.
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Ak sa lieite na obrovskobunkovy kostny nador, d’alsiu davku dostanete tyzden a 2 tyzdne po prvej
davke.

Netraste.

Pocas liecby XGEVOU je potrebné, aby ste uzivali aj doplnky vapnika a vitaminu D, pokial’ neméte
nadbytok vépnika v krvi. Vas lekar sa o tom s vami porozpréva.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite oznamte, prosim, svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU objavi

ktorykol'vek z tychto priznakov (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

o spazmy, zasklby, ki¢e v svaloch, znecitlivenie alebo mravéenie v prstoch na rukach, nohach
alebo v okoli Gst a/alebo zachvaty, zmétenost’ alebo strata vedomia. M6zu to byt’ prejavy nizkej
hladiny vapnika v krvi. Nizke hladiny vapnika v krvi mo6zu viest’ aj k zmene srdcového rytmu,
ktora sa nazyva prediZenie QT, ktoré je mozné pozorovat na elektrokardiograme (EKG).

OkamZite oznamte, prosim, svojmu lekarovi a zubarovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU alebo

po ukonceni lieCby objavi ktorykol'vek z tychto priznakov (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

o pretrvavajica bolest’ v istach a/alebo Cel'usti a/alebo opuch alebo nehojenie ran v Ustach alebo
Cel'usti, vytok z ust, znecitlivenie alebo pocit t'azoby v Cel'usti alebo uvolfiovanie zubov mézu
byt prejavy poskodenia kosti cel'uste (osteonekrdza).

Velmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

° bolest kosti, kibov a/alebo svalov, ktora je niekedy siln4,
o dychavica,
° hnacka.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
o nizke hladiny fosfatov v krvi (hypofosfatémia),
o vypadnutie zuba,
. nadmerné potenie,
o u pacientov s pokroc¢ilym nadorovym ochorenim: rozvoj d’al$ej formy nadorového ochorenia.
Menej ¢asté vedPajsie Gcinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
o vysoke hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) po skonceni liecby u pacientov
s obrovskobunkovym kostnym nadorom,
o nova alebo nezvyc¢ajna bolest’ v bedre, slabinich alebo stehne (méze to byt’ prvy naznak moznej
zlomeniny stehennej kosti),
o vyrazka, ktora sa moze objavit’ na pokozke, alebo rany v ustach (lichenoidné lickové erupcie).

Zriedkavé vedlajsie ufinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

o alergické reakcie (napr. sipot alebo t'azkosti s dychanim; opuch tvare, pier, jazyka, hrdla alebo
inych Casti tela; vyrazka, svrbenie alebo Zihl'avka na kozi). V zriedkavych pripadoch mézu byt
alergické reakcie zavazné.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov):

. ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. M6zZu to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri nizsie uvedené kontaktné idaje).
HIasenim vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skiiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ XGEVU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim injekcie mézete injek¢ént lieckovku vybrat’ z chladnicky, aby dosiahla izbovi teplotu (do

25 °C). Injekcia bude pre vas prijemnejsia. Ak vasa injek¢na liekovka dosiahla izbovu teplotu (do

25 °C), nedavajte ju spét’ do chladni¢ky a pouzite ju do 30 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co XGEVA obsahuje

- Liec¢ivo je denosumab. Kazda injekéna liekovka obsahuje 120 mg denosumabu v 1,7 ml roztoku
(¢o zodpoveda 70 mg/ml).

- Dalsie zlozky s 'adova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20 a voda
na injekcie.

Ako vyzera XGEVA a obsah balenia

XGEVA je injekény roztok (injekcia).

XGEVA je ¢iry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Mdze obsahovat’ stopové mnozstva priesvitnych az
bielych proteinovych castic.

Kazdé balenie obsahuje jednu, tri alebo Styri jednorazové injek¢né liekovky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

irsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovanda v januéari 2024.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentuary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim sa ma roztok XGEVY vizuélne skontrolovat’. Roztok méZe obsahovat’ stopové
mnozstva priesvitnych az bielych proteinovych castic. Roztok neaplikujte, ak je zakaleny,
zmenil sfarbenie alebo ak obsahuje vel'a Castic alebo cudzorodé Castice.

Netraste.

Pred aplikaciou injekcie nechajte injekénti lickovku dosiahnut’ izbovu teplotu (do 25 °C), aby
ste zabranili reakcii v mieste podania a aplikujte pomaly.

M3 sa aplikovat’ cely obsah injekénej liekovky.

Na podavanie denosumabu sa odporuca pouzit’ ihlu 27G.

Do injekénej liekovky sa nema opakovane prenikat’.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.

40



Pisomna informacia pre pouZivatela

XGEVA 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
denosumab

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Vas lekar vam poskytne informacnu kartu pacienta obsahujucu délezité informéacie
0 bezpecnosti, ktoré potrebujete vediet’ pred svojou liecbou XGEVOU a pocas ne;j.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je XGEVA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete XGEVU
Ako pouzivat XGEVU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat XGEVU

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je XGEVA a na o sa pouziva

XGEVA obsahuje denosumab, bielkovinu (monoklonalnu protilatku), ktora pdsobi tak, ze spomaluje
odburavanie kosti sposobené rozsirovanim nadorového ochorenia do kosti (kostné metastazy) alebo
obrovskobunkovym kostnym nadorom.

XGEVA sa pouziva u dospelych s pokro¢ilym nadorovym ochorenim na prevenciu zavaznych
komplikacii spbsobenych kostnymi metastdzami (napr. zlomenina, tlak na miechu alebo potreba
ozarovania alebo chirurgického zakroku).

XGEVA sa pouziva aj u dospelych a dospievajucich s ukon¢enym rastom kosti na lie¢bu
obrovskobunkového kostného nadoru, ktory nie je mozné liecit’ chirurgicky alebo ked’ chirurgicky
zakrok nie je vhodny.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete XGEVU

Nepouzivajte XGEVU

- ak ste alergicky na denosumab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Vas lekar vam nepoda XGEVU, ak mate vel'mi nizku hladinu vapnika v krvi, ktora sa neliecila.

Vas lekar vam nepoda XGEVU, ak mate nezahojené rany sposobené stomatologickym zdkrokom
alebo chirurgickym zakrokom v Gstach.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat XGEVU, obrat’te sa na svojho lekara.

Doplnky vapnika a vitaminu D

Pocas lietby XGEVOU je potrebné, aby ste uzivali doplnky vapnika a vitaminu D, pokial’ nemate
vysoku hladinu vapnika v krvi. Vas lekar sa o tom s vami porozprava. Ak je hladina vapnika vo vasej
krvi nizka, vas lekar sa moze rozhodntt’ podévat’ vam doplnky vapnika pred zacatim lieCby
XGEVOU.

Nizke hladiny vapnika v krvi

Okamzite oznamte svojmu lekérovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU vyskytnu spazmy, zasklby
alebo kf¢e vo svaloch a/alebo znecitlivenie alebo mrav¢enie v prstoch na rukéch, nohéch alebo v okoli
ust a/alebo zachvaty, zmétenost’ a strata vedomia. M6zete mat’ nizke hladiny vapnika v krvi.

Porucha funkcie obliciek

Oznamte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste nickedy mali zavazné problémy s oblickami, zlyhanie
obli¢iek alebo ste potrebovali dialyzu, ¢o mdze zvysit riziko vyskytu nizkej hladiny vapnika v Krvi,
najmé ak nebudete uzivat’ doplnky vapnika.

Problémy s tistami, zubami alebo ¢elust'ou

U pacientov, ktori pouzivali injekcie XGEVA na stavy stivisiace s nadorovym ochorenim, bol vedl'ajsi
ucinok nazyvany osteonekréza cel'uste (poskodenie kosti ¢el'uste) hlaseny Casto (moze postihovat’
menej ako 1 z 10 osdb). Osteonekroza Cel'uste sa mdze vyskytnut’ aj po ukonceni liecby.

Je dolezité pokusit’ sa zabranit’ vzniku osteonekrozy Celuste, pretoze moze ist’ o bolestivy stav, ktory
sa da tazko lieit’. Aby ste zniZili riziko rozvoja osteonekrozy ¢eluste, je potrebné prijat’ niekol’ko
opatreni:

o Pred zacatim lieCby povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre (zdravotnickemu
pracovnikovi), ak mate nejaky problém s ustnou dutinou alebo zubami. Vas lekar moze odlozit’
zacatie va$ej lieCby, ak mate v Ustach nezahojené rany spdsobené stomatologickymi zakrokmi
alebo chirurgickym zakrokom v ustach. Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste pred lie¢bou
XGEVOU absolvovali stomatologické vySetrenie.

o Pocas liecby musite dodrziavat’ spravnu Gstnu hygienu a pravidelne absolvovat prehliadky
u zubara. Ak nosite zubné nahrady, mali by ste zabezpecit,, aby boli spravne nasadené.

o Ak podstupujete stomatologicku lieCbu alebo podstipite stomatologicky chirurgicky zakrok
(napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekéra o stomatologicke;j liecbe a svojmu zubarovi
oznamte, ze ste lieceny XGEVOU.

o Okamzite kontaktujte svojho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytnu akékol'vek problémy v Ustnej
dutine alebo so zubami, ako je pohyblivost’ zubov, bolest’ alebo opuch, nehojace sa rany ¢i
vytok z ust, pretoZe to mdzu byt prejavy osteonekrozy Celuste.

Pacienti, ktori podstupuji chemoterapiu a/alebo radioterapiu, uzivaju steroidy alebo antiangiogénne
lieky (pouzivané na lie¢bu nadorovych ochoreni), podstupuji stomatologicky zakrok, nedostavaju
beznu stomatologicku starostlivost’, maju ochorenie d’asien alebo su fajciari, maju zvysené riziko
rozvoja osteonekrozy celuste.

Nezvycajné zlomeniny stehennej kosti

Pocas liecby XGEVOU sa U niektorych l'udi vyskytli nezvycajné zlomeniny stehennej kosti. Ak sa
u vas vyskytne nova alebo nezvycajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne, kontaktujte svojho
lekéra.

Vysoké hladiny vapnika v krvi po skonéeni liecby XGEVOU

U niektorych pacientov s obrovskobunkovym kostnym nadorom sa vyskytli vysoké hladiny vapnika
v krvi tyZdne az mesiace po skonceni liecby. Po skonceni pouzivania XGEVY vas bude vas lekar
monitorovat’ na prejavy a priznaky vysokych hladin véapnika.
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Deti a dospievajuci

XGEVA sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov s vynimkou
dospievajucich s obrovskobunkovym kostnym nadorom, ktorych kosti uz prestali rast’. Pouzivanie
XGEVY u deti a dospievajucich s inymi nadorovymi ochoreniami, ktoré sa rozsirili do kosti, sa
neskumalo.

Iné lieky a XGEVA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis. Je obzvlast’ délezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak sa liecite

o inym liekom obsahujdcim denosumab,
o bisfosfonatom.

XGEVA sa nema pouzivat’ spolu s inymi liekmi obsahujicimi denosumab alebo bisfosfonaty.
Tehotenstvo a dojéenie

XGEVA sa neskusala u tehotnych zien. Je ddlezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ak ste tehotna,
ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’. Ak ste tehotna, pouzivanie XGEVY sa
neodporuca. Zeny v reprodukénom veku maju pouzivat’ i¢inni metodu antikoncepcie pocas liecby

XGEVOU a minimalne pocas 5 mesiacov po skonceni liecby XGEVOU.

Ak pocas lieby XGEVOU alebo v priebehu menej ako 5 mesiacov od ukonéenia lieCby XGEVOU
otehotniete, informujte, prosim, svojho lekéra.

Nie je zname, ¢i sa XGEVA vylucuje do materského mlieka. Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili, ak dojcite alebo planujete dojcit’. Vas lekar vam pomdze rozhodnut’ sa, ¢i mate prestat’
doj¢it’ alebo prestat’ pouzivat XGEVU, pri¢om vezme do uvahy prinos doj¢enia pre diet’a a prinos
XGEVY pre matku.

Ak dojcite pocas liecby XGEVOU, informujte, prosim, svojho lekara.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

XGEVA nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
XGEVA obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 37 mg sorbitolu v kazdej naplnenej injek¢nej striekacke.

XGEVA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 120 mg davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Naplnen3 injekéna striekacka XGEV A obsahuje fenylalanin
Tento liek obsahuje 6,1 mg fenylalaninu v kazdej naplnenej injekénej striekacke.
Fenylalanin mé6ze byt $kodlivy, ak mate fenylketontriu (Phenylketonuria, PKU), zriedkavl genetickd

poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.
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3. Ako pouzivat XGEVU
Pokyny, ako aplikovat’ XGEVU, si precitajte v Casti na konci tejto pisomnej informacie.

Odportcana davka XGEVY je 120 mg podavana jedenkrat kazdé 4 tyzdne vo forme jednorazove;j
injekcie pod kozu (subkutanne). Naplnent injekénu striekacku XGEVA si moZzete aplikovat’ do stehna
alebo brucha (okrem oblasti 5 cm okolo pupka). Prvé samopodanie s pouzitim naplnenej injekénej
striekacky XGEVA sa musi uskuto¢nit’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika. Ak vam injekciu
podava niekto iny, XGEVU mozno aplikovat’ do stehna, brucha alebo do vonkajsej oblasti nadlaktia.
Vas a vasho opatrovatel’a musi v technikach podania injekcie zaskolit’ zdravotnicky pracovnik. Ak sa
liecite na obrovskobunkovy kostny nador, d’alsiu davku dostanete tyzden a 2 tyzdne po prvej davke.

Netraste.

Pocas lietby XGEVOU je potrebné, aby ste uzivali aj doplnky vapnika a vitaminu D, pokial’ nemate
nadbytok vépnika v krvi. Vas lekar sa o tom s vami porozpréva.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite oznamte, prosim, svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU objavi

ktorykol'vek z tychto priznakov (mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0séb):

o spazmy, zaSklby, ki€e v svaloch, znecitlivenie alebo mravéenie v prstoch na rukach, nohach
alebo v okoli Gst a/alebo zachvaty, zmétenost’ alebo strata vedomia. M6zu to byt prejavy nizkej
hladiny vapnika v krvi. Nizke hladiny vapnika v krvi mo6zu viest’ aj k zmene srdcového rytmu,
ktora sa nazyva prediZenie QT, ktoré je mozné pozorovat na elektrokardiograme (EKG).

OkamZite oznamte, prosim, svojmu lekarovi a zubarovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU alebo

po ukonéeni liecby objavi ktorykol'vek z tychto priznakov (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb):

o pretrvavajica bolest’ v stach a/alebo Cel'usti a/alebo opuch alebo nehojenie ran v Ustach alebo
Cel'usti, vytok z ust, znecitlivenie alebo pocit tazoby v Cel'usti alebo uvolfiovanie zubov mézu
byt prejavy poskodenia kosti cel'uste (osteonekrdza).

VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

° bolest kosti, kibov a/alebo svalov, ktora je niekedy siln4,
o dychavica,
° hnacka.

Casté vedPajsie u€inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
o nizke hladiny fosfatov v krvi (hypofosfatémia),
o vypadnutie zuba,
. nadmerné potenie,
o u pacientov s pokroc¢ilym nadorovym ochorenim: rozvoj d’al$ej formy nadorového ochorenia.
Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
o vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) po skonéeni liecby u pacientov
s obrovskobunkovym kostnym nadorom,
o nova alebo nezvycajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne (mo6ze to byt prvy naznak moznej
zlomeniny stehennej kosti),
o vyrazka, ktord sa moze objavit’ na pokozke, alebo rany v Ustach (lichenoidné liekové erupcie).
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Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0sdb):

o alergické reakcie (napr. sipot alebo t'azkosti s dychanim; opuch tvare, pier, jazyka, hrdla alebo
inych Casti tela; vyrazka, svrbenie alebo Zihl'avka na kozi). V zriedkavych pripadoch mézu byt
alergické reakcie zavazné.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych Gdajov):
o ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mézu to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri niz§ie uvedené kontaktné tidaje).
Hlasenim vedrlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat XGEVU
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenti injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim injekcie mozete naplnenti injekénu striekacku vybrat’ z chladnicky, aby dosiahla izbova
teplotu (do 25 °C). Injekcia bude pre vas prijemnejSia. Ak naplnena injekéna strickacka dosiahla
izbovu teplotu (do 25 °C), nedavajte ju spat’ do chladnicky a pouzite ju do 30 dni.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co XGEVA obsahuje
- Liecivo je denosumab. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 120 mg denosumabu

v 1 ml roztoku (¢o zodpoveda 120 mg/ml).

- Dalsie zlozky st Padova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E420), L-fenylalanin,
polysorbét 20 a voda na injekcie.
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Ako vyzera XGEVA a obsah balenia
XGEVA je injekény roztok (injekcia).

XGEVA je ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Mdze obsahovat’ stopové mnozstva priesvitnych az
bielych proteinovych Castic.

Kazdé balenie obsahuje jednu, tri alebo Styri naplnené injek¢né striekacky na jednorazové pouzitie
s chranic¢om ihly.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

irsko

Vyrobca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +4212 321 114 49

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pokyny na pouZivanie

Zoznamte sa s naplnenou injek¢nou striekackou s automatickym chrani¢om ihly

Hlava —
piesta < E Tve
ycC

piesta
Svorky
chrénica ihly
Piest
Prstové
drziaky
Stitok
Valec
injekc¢ne;j
striekacky Kontrolné
okienko
Kryt ihly

(ihla je vnutri)

1.

Délezité informacie, ktoré musite vediet’ pred aplikovanim XGEVY

Pouzitie naplnenej injekcnej striekacky XGEVA:

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sami, ak ste neboli zvlast’ pouceny vaSim
lek&rom alebo zdravotnickym pracovnikom.

XGEVA sa podava ako injekcia do tkaniva priamo pod kozu (subkutanna injekcia).

NepouZzivajte naplnenu injekcnu striekacku, ak je obal poskodeny alebo ak je poskodené
tesnenie.

Netraste naplnenou injek¢nou striekackou.

Neodstranujte kryt ihly z naplnenej injekénej striekacky, pokial’ nie ste pripraveny na podanie
injekcie.

NepouZivajte naplnenti injekénu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch. Cast’ naplnenej
injek¢ne;j striekacky sa mohla zlomit,, aj ked’ zlomené miesto nevidno. Pouzite nova naplnent

injek¢nt striekacku, ak je k dispozicii, alebo sa obrat'te na vasho lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika.

Dolezité: Naplnent injekénu strickacku a kontajner na ostré predmety uchovavajte mimo dohl'adu
a dosahu deti.
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2. Priprava na aplikaciu XGEVY

2a Naplneni injek¢éni striekac¢ku uchopte za valec a vyberte z plastového obalu.

o Nechytajte ju za ty¢ piesta, drziaky na prsty ani za kryt ihly.

. Nechytajte ju za svorky chranica ihly.

. Vsetky nepouzité naplnené injek¢éné strieckacky vratte spat’ do chladnicky.

2b Pockajte 30 minut, kym naplnena injek¢na striekacka nedosiahne izbovu teplotu.

POCKAJTE
minut

. Naplnent1 injek¢nt striekacku nechajte zohriat’ prirodzene.

o Nezahrievajte ju horicou vodou, v mikrovlnnej rire ani na priamom slne¢nom svetle.

o Nikdy netraste naplnenou injekénou striekackou.

. Pouzitie naplnenej injek¢nej strickacky izbovej teploty umoziuje pohodlnejsie podanie
injekcie.

. Ked’ naplnena injek¢na striekacka dosiahne izbovu teplotu, nedavajte ju spat’ do chladnicky
a pouzite ju do 30 dni.

2C Pripravte si vSetky pomocky potrebné na podanie injekcie a umiestnite ich na ¢isty

a dobre osvetleny povrch.

B— Liehovy tampon

Ces— Naplast’

Kontajner na — e e )
ostré predmety I C@\— Kosok vaty
alebo Stvorec gazy

Naplnena injek¢na striekacka XGEVA (izbovej teploty)
Kontajner na ostré predmety

Liehovy tampén

Naplast’

Kusok vaty alebo stvorec gazy
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3. Priprava na podanie injekcie

3a |Skontrolujte liek.

Liek
B
. Musi byt’ ¢iry, bezfarebny az mierne Zlty.
. Mobze obsahovat’ stopové mnozstva priesvitnych az bielych proteinovych Castic.
. V naplnenej injekcnej strickacke mozu byt pritomné vzduchové bublinky.
. Nepouzivajte, ak je liek zakaleny, zmenil sfarbenie alebo ak obsahuje vela Castic alebo

cudzorodé castice.

Délezité: Ak je liek zakaleny, zmenil farbu alebo ak obsahuje vel’a Castic alebo cudzorodé ¢astice,
kontaktujte svojho lekara alebo poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

3b Skontrolujte datum exspiracie (EXP) a skontrolujte naplnenu injekénu striekacku.

"dx3
10]

. Datum exspiracie

. Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

o NepouzZivajte naplnent injek¢nu striekacku v nasledovnych pripadoch:
. Chyba alebo sa uvolnil kryt ihly.
o Ma praskliny alebo zlomené Casti.
o Spadla na tvrdy povrch.

Délezité: V kazdom pripade sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.
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3c

Injekciu podajte do jedného z tychto miest.

Injekciu podajte do stehna alebo brucha (okrem oblasti 5 cm okolo pupka).

Niekto iny vam moze podat’ injekciu do stehna, brucha alebo do vonkajsej oblasti ramena.
Umyte si ruky dokladne mydlom a vodou.

Miesto podania injekcie vycistite lichovym tamponom.

KozZu nechajte volne vysusit’.

Nedotykajte sa tejto oblasti znova pred podanim injekcie.

Délezité: Vyhnite sa oblastiam s jazvami, striami alebo miestam, kde je koza citliva, ¢ervena,
stvrdnuta alebo s podliatinami.

4.

Aplikacia XGEVY

Délezité: Kryt ihly odstrante az tesne pred podanim injekcie (do 5 minut), pretoze inak moze liek
vyschnut’.

4a

‘ Kryt ihly zloZte v priamom smere, pricom drZte naplneni injekénu striekacku za valec.

Krytom ihly neotacajte ani neohybajte kryt ihly.
Nikdy nenasadzujte kryt ihly spat. Mohla by sa tym poskodit’ ihla.
Zabraiite akémukol'vek kontaktu s ihlou po odstraneni krytu ihly.

Po odstraneni krytu ihly neumiestiiujte naplnenu injekénu striekacku so zloZzenym krytom na
ziadny povrch.

Nepokusajte sa vytlaat’ z naplnenej injek¢nej strickacky vzduchové bublinky. Vzduchové
bublinky nie su prekazkou.

Vytlacit kvapku lieku je normalne.
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4b

Pred podanim injekcie vytvorte koznu riasu okolo miesta podania injekcie.

KOZNA RIASA

Kozu uchopte palcom a ukazovakom, aby ste tak vytvorili koznt riasu na podanie injekcie.
Ak je to mozné, kozna riasa ma byt §iroka asi 5 cm.

4c Do koznej riasy vpichnite ihlu.
VPICHNUTIE
o Do koznej riasy vpichnite ihlu bud’ v priamom smere, alebo pod 45-stupfiovym uhlom.
o Pri vpichovani ihly nedavajte prst na ty¢ piesta, pretoze by to mohlo viest k strate lieku.
4d Pomaly stlacajte hlavu piesta smerom nadol, kym sa nebude nachidzat’ celkom medzi

svorkami chranic¢a ihly. MozZete pocitit’ alebo pocut’ ,,cvaknutie®.

APLIKACIA

Nikdy net’ahajte za ty¢ piesta..
Nevyt’ahujte ihlu, kym nepodate vsetok liek.
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4e Nad’alej stlacajte hlavu piesta a vytiahnite ihlu z koze.
VYTIAHNUTIE

o Nad’alej stlacajte hlavu piesta a vytiahnite ihlu z koze.

. Po vytiahnuti ihly pustite kozu.

. Pomaly zlozte palec z hlavy piesta. Tym sa prazdna naplnena injek¢na striekacka posunie
nahor tak, aby sa celd ihla zakryla chranicom ihly.

° Nemasirujte miesto podania injekcie.

. V pripade vyskytu krvi stlacte miesto podania injekcie kiiskom vaty alebo Stvorcom gazy.
Podl’a potreby pouzite naplast’.

5. Dokonéenie a likvidacia XGEVY

Délezité: Nikdy nenasadzujte kryt ihly spat’.

5a

PouzZitti naplnenu injek¢nu striekacku a kryt ihly zahod’te do kontajnera na ostré
predmety.

Lieky treba zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poZiadavkami. Nepotrebné lieky vratte na
likvidéciu do lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

Nerecyklujte naplnent injeként striekacku spolu s domovym odpadom ani ju nevyhadzujte do
domového odpadu.

NepouZivajte opéitovne naplnent injekénu striekacku.
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