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Pisomna informacia pre pouZivatela

XGEVA 120 mg injekény roztok
denosumab

W Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informdcii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ¢inky, najdete na konci Casti 4.

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze 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 vedl'ajsich 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 informacii sa dozviete:

Co je XGEVA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete XGEVU
Ako pouzivat XGEVU

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat XGEVU

Obsah balenia a d’alsie informacie

ook wdE

1. Co je XGEVA a na ¢o sa pouZiva

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

XGEVA sa pouziva u dospelych s pokro¢ilym nadorovym ochorenim na prevenciu zavaznych
komplikacii spésobenych 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 liecbu
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 nelie¢ila.
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Vas lekar vam nepoda XGEVU, ak mate nezahojené rany spdsobené stomatologickym zakrokom
alebo chirurgickym zékrokom v ustach.

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’ 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 rozhodnut’ podavat’ vam doplnky vapnika pred zacatim lieCby
XGEVOU.

Nizke hladiny vapnika v krvi

Okamzite oznamte svojmu lekdrovi, ak sa u vas pocas liecby XGEVOU vyskytnu spazmy, zasklby
alebo kice vo svaloch a/alebo znecitlivenie alebo mravcenie v prstoch na rukéach, nohach alebo v okoli
ust a/alebo zachvaty, zmétenost’ a strata vedomia. M6zete mat’ nizke hladiny vapnika v krvi.

Porucha funkcie obli¢iek

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

Problémy s ustami, zubami alebo Cel'ustou

U pacientov, ktori pouzivali injekcie XGEVA na stavy stivisiace s nadorovym ochorenim, bol vedl'ajsi
ucinok nazyvany osteonekréza cel'uste (ONJ) (poskodenie kosti Cel'uste) hldseny Casto (mbze
postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b). Osteonekrdza ¢el'uste sa méze vyskytnat aj po ukonceni liecby.

Je dolezité pokusit’ sa zabranit’ vzniku ONJ, pretoZze moze ist’ o bolestivy stav, ktory sa d4 tazko liecit’.
Aby ste znizili riziko rozvoja osteonekrozy Cel'uste, mali by ste 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’
zacCatie vaSej lieCby, ak mate v tstach nezahojené rany spdsobené stomatologickymi zakrokmi
alebo chirurgickym zakrokom v tstach. Vas lekar vam moéze odporucit, aby ste pred liecbou
XGEVOU absolvovali stomatologické vysetrenie.

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

o Ak podstupujete stomatologicku lie¢bu alebo podstupite stomatologicky chirurgicky zakrok
(napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara o stomatologickej lie¢be a svojmu zubarovi
oznamte, zZe ste lie¢eny XGEVOU.

. 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 Gst, pretoze to mozu byt’ prejavy osteonekrozy Celuste.

Pacienti, ktori podstupuju chemoterapiu a/alebo radioterapiu, uzivaji steroidy alebo antiangiogénne
lieky (pouzivané na liecbu nadorovych ochoreni), podstupuji stomatologicky zakrok, nedostavaju
beznu stomatologicku starostlivost’, alebo maju ochorenie d’asien alebo su fajciari, maja zvySené
riziko rozvoja osteonekrozy Cel'uste.

Nezvycajné zlomeniny stehennej kosti

Pocas liecby XGEVOU sa u niektorych 'udi vyskytli nezvycajné zlomeniny stehennej kosti. Ak sa
U vas vyskytne nova alebo nezvycajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne, kontaktujte svojho
lekara.
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Vysoké hladiny vapnika v krvi po skonceni liecby XGEVOU

U niektorych pacientov s obrovskobunkovym kostnym nddorom 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 vapnika.

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
nesktiimalo.

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’ dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak sa liecite

o inym liekom obsahujiicim denosumab,
o bisfosfonatom.

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

XGEVA sa neskusala u tehotnych Zien. Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, ak ste tehotna,
myslite si, ze moZete byt tehotna, alebo planujete otehotniet’. Ak ste tehotna, pouzivanie XGEVY sa
neodporuca. Zeny v reprodukénom veku maju pouzivat’ i¢inni metddu antikoncepcie pocas lieCby

XGEVOU a minimalne pocas 5 mesiacov po skonceni liecby XGEVOU.

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

Nie je zname, ¢i sa XGEVA vylu¢uje do materského mlieka. Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi
oznamili, ak dojcite alebo planujete dojcit’. Vas lekar vam pomdze rozhodniit’ sa, ¢i mate prestat’
dojcit’ alebo prestat’ pouzivat XGEVU, pricom vezme do tivahy prinos dojcenia pre dieta 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 mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

XGEVA obsahuje sorbitol

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouZitim tohto
lieku, pretoze obsahuje sorbitol (E420).

XGEVA obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 120 mg, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzivat XGEVU
XGEVA sa ma podavat’ pod dohl'adom zdravotnickeho pracovnika.

Odporucana davka XGEVY je 120 mg poddvana jedenkrat kazdé 4 tyzdne vo forme jednorazovej
injekcie pod kozu (subkutanne). XGEV A bude aplikovana injekéne do stehna, brucha alebo nadlaktia.
Ak sa liecite 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 véapnika a vitaminu D, pokial’ nemate
nadbytok vapnika v krvi. Vas lekar sa o tom s vami porozprava.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie 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 (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

o spazmy, zasklby, kt¢e v svaloch, znecitlivenie alebo mravcenie v prstoch na rukéch, nohach
alebo v okoli Gst a/alebo zachvaty, zmétenost’ alebo strata vedomia. M6zu to byt prejavy nizke;j
hladiny vapnika v krvi. Nizke hladiny vapnika v krvi mézu 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 (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

o pretrvavajlca bolest’ v Gistach a/alebo ¢el'usti a/alebo opuch alebo nehojenie ran v ustach alebo
Cel'usti, vytok z Ust, znecitlivenie alebo pocit t'azoby v Cel'usti alebo uvoliiovanie zubov mézu
byt prejavy poskodenia kosti cel'uste (osteonekroza).

VePmi Casté vedlajSie ucinky (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

. bolest’ kosti, kibov a/alebo svalov, ktora je niekedy silna,
o dychavica,
. hnacka.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
o nizke hladiny fosfatov v krvi (hypofosfatémia),
o vypadnutie zuba,

o nadmerné potenie,

o u pacientov s pokro¢ilym nddorovym ochorenim: rozvoj d’alsej formy nadorového ochorenia.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o vysoké hladiny vapnika v krvi (hyperkalciémia) po skonceni liecby u pacientov
s obrovskobunkovym kostnym nadorom.

Zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

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 mozu byt
alergické reakcie zavazné,

o nova alebo nezvycajna bolest’ v bedre, slabinach alebo stehne (méZe to byt’ prvy ndznak moznej
zlomeniny stehennej kosti).
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Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):
. ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. M6zu to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo (pozri nizSie uvedené kontaktné tidaje). Hlasenim vedl’ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

Fax: + 421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpeénost’
lieciv

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 Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

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

Neuchovéavajte v mraznicke.

Injeken liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred podanim injekcie mdzete injeként liekovku 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), musi sa pouzit’ do 30 dni.

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

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie 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 st 'adova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20 a voda
na injekciu.

AKko vyzera XGEVA a obsah balenia

XGEVA je injekény roztok (injekcia).

XGEVA je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok. MézZe obsahovat’ stopové mnozstva ¢irych az bielych
Castic.
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Kazdé balenie obsahuje jednu, tri alebo Styri jednorazové injekéné liekovky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

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

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holandsko

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda

Holandsko

Vyrobca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

frsko

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 pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2018.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

o Pred podanim sa ma roztok XGEVY vizualne skontrolovat’. Roztok mdze obsahovat’ stopové
mnozstva priesvitnych az bielych proteinovych Castic. Roztok neaplikujte, ak je zakaleny alebo
zmenil sfarbenie.

o Netraste.

o Pred aplikaciou injekcie nechajte injek¢ént liekovku dosiahnut’ izbovu teplotu (do 25 °C), aby
ste zabranili reakcii v mieste podania a aplikujte pomaly.

o Ma sa aplikovat’ cely obsah injekénej liekovky.

o Na podavanie denosumabu sa odporuca pouzit’ ihlu 27G.

o Do injekénej liekovky sa nema opakovane prenikat’.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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