B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

XGEVA 120 mg roztwor do wstrzykiwan
Denosumab

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

- informacje wazne dla pacjenta. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja
ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

- Lekarz przekaze pacjentowi karte przypominajaca, ktéra zawiera wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa, o ktorych pacjent powinien zosta¢ poinformowany przed i w trakcie leczenia
lekiem XGEVA.

Spis tre$ci ulotki

Co to jest lek XGEVA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku XGEVA
Jak stosowaé lek XGEVA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek XGEVA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest lek XGEVA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek XGEVA zawiera denosumab, biatko (przeciwciato monoklonalne), ktore spowalnia niszczenie
kos$ci spowodowane rozprzestrzenianiem si¢ raka do kosci (przerzuty do kosci) lub przez guz
olbrzymiokomoérkowy kosci.

Lek XGEVA jest stosowany u dorostych chorych na raka w stopniu zaawansowanym w celu
zapobiegania powaznym komplikacjom spowodowanym przez przerzuty do kosci (np. ztamaniom,
uciskowi rdzenia kregowego, koniecznosci zastosowania radioterapii lub operacji).

U dorostych i mtodziezy, u ktorej kosci przestaly rosna¢, lek XGEVA jest rowniez stosowany w celu

leczenia guza olbrzymiokomorkowego ko$ci, ktory nie moze by¢ usuniety chirurgicznie lub, gdy
leczenie chirurgiczne nie jest najlepsza opcja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XGEVA

Kiedy nie stosowaé leku XGEVA:

- Jesli pacjent ma uczulenie na denosumab lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Lekarz nie zaleci stosowania leku XGEVA, jezeli st¢zenie wapnia we krwi pacjenta jest bardzo mate
i nie zostato skorygowane.

Lekarz nie zaleci stosowania leku XGEVA, jesli pacjent posiada niezagojone rany po zabiegach
stomatologicznych lub chirurgicznych w jamie ustnej.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku XGEVA nalezy omowié to z lekarzem.

Suplementacja wapnia i witaminy D

W czasie stosowania leku XGEVA nalezy przyjmowac¢ suplementy wapnia i witaminy D, chyba ze
stezenie wapnia we krwi jest wysokie. Zagadnienie to zostanie omowione z pacjentem przez lekarza.
Jezeli stezenie wapnia we krwi jest niskie, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie suplementow wapnia
przed rozpoczeciem stosowania leku XGEVA.

Niskie stezenie wapnia we krwi

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli w trakcie stosowania leku XGEV A wystapia
skurcze, drzenie lub skurcze migéni i (lub) dretwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach nog lub
w okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata §wiadomosci. Objawy te moga wskazywac na niskie
stezenie wapnia we krwi.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych obecnie lub w przeszto$ci powaznych problemach

Z nerkami, o niewydolnos$ci nerek lub dializoterapii, ktore moga zwigkszac ryzyko obnizenia stezenia
wapnia we krwi, szczegdlnie, jezeli pacjent nie przyjmuje suplementéw wapnia.

Problemy zwigzane z jamg ustng, zgbami lub szczeka

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczeki) bylo zgtaszane
czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw) u pacjentéw z choroba nowotworowa
otrzymujacych lek XGEVA w postaci wstrzyknig¢. Martwica kosci szczeki moze wystapi¢ rowniez
po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki, poniewaz moze by¢
ona dolegliwoscia bolesna i trudng do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy
kosci szczeki, nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ostroznosci:

o Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce
(pracownikowi ochrony zdrowia), je§li ma jakiekolwiek problemy z jama ustna lub zgbami.
Lekarz powinien odroczy¢ rozpoczecie leczenia u pacjentow z niewyleczonymi ranami w jamie
ustnej po zabiegach stomatologicznych lub chirurgicznych. Lekarz moze zaleci¢
przeprowadzenie badania stomatologicznego przed rozpoczeciem leczenia lekiem XGEVA.

o W trakcie leczenia pacjent powinien utrzymywac prawidtowa higieng jamy ustnej i rutynowo
poddawac si¢ przegladom stomatologicznym. Jesli uzywa protez dentystycznych, nalezy
upewnic sig, ze sa one wlasciwie dopasowane.

o Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuje zabieg stomatologiczny
(np. usunigcie zgba), powinien poinformowac o tym lekarza oraz powiedzie¢ swojemu
stomatologowi o stosowaniu leku XGEVA.

o Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i stomatologiem, jesli pacjent ma
jakiekolwiek problemy w obrgbie jamy ustnej lub problemy z uzgbieniem, takie jak: ruszanie
si¢ zebow, bol lub obrzek, niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, poniewaz mogg to
by¢ oznaki martwicy kos$ci szczeki.

U pacjentow poddanych chemioterapii i (lub) radioterapii, przyjmujacych leki z grupy steroidow lub
inhibitory angiogenezy (stosowane w leczeniu nowotworow), poddanych zabiegom
stomatologicznym, u ktorych nie s3 wykonywane rutynowe badania stomatologiczne, u ktorych
wystepuja choroby dzigset albo u palaczy, ryzyko rozwoju martwicy kosci szczgki moze by¢ wigksze.



Nietypowe ztamania kosci udowej

U niektorych pacjentow wystapity nietypowe ztamania kosci udowej w trakcie leczenia lekiem
XGEVA. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent poczuje nowy lub inny niz zwykle bol
biodra, pachwiny lub uda.

Zwigkszone stezenie wapnia we krwi po przerwaniu terapii lekiem XGEVA

U niektorych pacjentow z guzem olbrzymiokomoérkowym kosci wystapito zwiekszone stezenie wapnia
we krwi w okresie kilku tygodni do kilku miesigcy po przerwaniu terapii. Po przerwaniu terapii
lekiem XGEVA pacjent bedzie monitorowany pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawoéw
zwigkszonego stezenia wapnia.

Dzieci i mlodziez

Lek XGEVA nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z
wyjatkiem mtodziezy, ktorej kosci przestaty rosng¢, a u ktérej wystepuje guz olbrzymiokomoérkowy
kosci. Nie badano stosowania leku XGEVA u dzieci i mlodziezy z innymi nowotworami
rozprzestrzeniajacymi si¢ do kosci.

XGEVA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktore wydawane sg bez
recepty. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu:

o innych lekow zawierajacych denosumab,

o bisfosfonianow.

Leku XGEVA nie nalezy przyjmowac z innymi lekami zawierajgcymi denosumab lub
z bisfosfonianami.

Ciaza i karmienie piersia

Lek XGEVA nie byl badany u kobiet w cigzy. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza,
jesli jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze. Lek XGEVA nie jest zalecany
do stosowania u kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym, przyjmujace lek XGEVA powinny
stosowac skuteczne metody antykoncepcyjne podczas leczenia oraz przez co najmniej 5 miesigcy

po zakonczeniu przyjmowania leku XGEVA.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku XGEVA lub w okresie krotszym niz 5 miesigcy po
zakonczeniu leczenia lekiem XGEVA zajdzie w cigze, powinna poinformowac lekarza.

Nie wiadomo, czy lek XGEVA przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Wazne jest, aby
poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig. Wowczas lekarz
prowadzacy pomoze zdecydowac pacjentce, czy powinna zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac
stosowanie leku XGEVA, rozwazywszy korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci

z przyjmowania leku XGEVA dla matki.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku XGEV A karmi piersig, powinna poinformowac lekarza.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

XGEVA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



XGEVA zawiera sorbitol

Jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja na niektore cukry, przed
zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz zawiera on sorbitol (E420).

XGEVA zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 120 mg, tzn. Ze jest w zasadzie ,,wolny od
zawarto$ci sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek XGEVA
Lek XGEVA powinien by¢ podawany pod nadzorem fachowego pracownika ochrony zdrowia.

Zalecana dawka leku XGEVA to 120 mg, podawana co 4 tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu
podskérnym. Lek XGEVA jest wstrzykiwany w udo, brzuch lub gorna cze$¢ ramienia. Jesli u pacjenta
wystepuje guz olbrzymiokomorkowy kosci, pacjent otrzyma dodatkowa dawke po tygodniu i po
dwoch tygodniach od przyjecia pierwszej dawki leku.

Nie wstrzasac.

W trakcie stosowania leku XGEVA nalezy przyjmowac¢ suplementy wapnia i witaminy D, jesli
U pacjenta nie wystepuje zbyt wysokie stezenie wapnia we krwi. Lekarz omowi to zagadnienie
Z pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie stosowania leku XGEVA wystapi

ktorykolwiek z tych objawow (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

. skurcze, drzenie, skurcze migéni, dretwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach nog lub
w okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata $wiadomosci. Objawy te moga sugerowac
niskie stgzenie wapnia we krwi. Niskie stezenie wapnia we krwi moze takze prowadzi¢ do
zmiany rytmu serca zwanego wydtuzeniem odstepu QT, ktory jest widoczny podczas
badania EKG.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi oraz dentyscie, jesli w trakcie stosowania leku XGEVA

lub po zakonczeniu leczenia lekiem XGEVA wystapi ktorykolwiek z tych objawow (moga dotyczy¢

do 1 na 10 pacjentoéw):

o uporczywy bol w jamie ustnej i (lub) bol szczgki, i (lub) opuchlizna lub niegojace si¢ rany w
jamie ustnej lub szczgce, zmiany saczace, dretwienie lub uczucie cigzkosci szezgki, wypadanie
zgbow, ktore moga by¢ oznakami uszkodzenia ko$ci szczeki (martwicy kosci szczeki).

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
o bol kosci, stawow 1 (lub) migsni, ktory czasami jest silny,

. dusznos$¢,

o biegunka.



Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

. niskie stezenie fosforu we krwi (hipofosfatemia),

. usunigcie zgba,

o nadmierne pocenie sie,

o u pacjentéw z zaawansowanym rakiem: rozwdj innej postaci raka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

. zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) po przerwaniu leczenia u pacjentow
Z guzem olbrzymiokomoérkowym ko$ci,

o nowy lub inny niz zwykle bdl biodra, pachwiny lub uda (moze by¢ to wczesna oznaka
mozliwego ztamania kosci udowej),

o wysypka, ktora moze pojawic si¢ na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki
polekowe).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

o reakcje alergiczne (np. §wiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem, opuchniecie twarzy,
warg, jezyka, gardta lub innych cze$ci ciata; wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze).
W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne moga mie¢ charakter cigzki.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych):
o Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio (szczegoty patrz ponizej). Dzieki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek XGEVA
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolke mozna wyja¢ z lodéwki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25°C) przed
wstrzyknigciem. Takie postepowanie sprawi, ze wstrzyknigcie leku bedzie bardziej komfortowe.
Po wyjeciu fiolki z lodowki i1 pozostawieniu jej w temperaturze pokojowej (do 25°C) jej zawarto$¢
nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek XGEVA

- Substancjg czynng leku jest denosumab. Kazda fiolka zawiera 120 mg denosumabu w 1,7 ml
roztworu (co odpowiada 70 mg/ml).

- Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, wodorotlenek sodu, sorbitol (E420),
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek XGEVA i co zawiera opakowanie
Lek XGEVA jest roztworem do wstrzykiwan (wstrzykniecie).

Lek XGEVA jest klarownym roztworem bezbarwnym do lekko zéttego. Moze zawiera¢ sladowe
ilosci przezroczystych lub bialych czastek.

Kazde opakowanie zawiera jedna, trzy lub cztery fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Wytwérca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytwérca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000



Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2019.

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje sa przeznaczone dla os6b wykonujacych zawéd medyczny:

Przed podaniem leku XGEVA roztwdr nalezy uwaznie obejrze¢. Roztwor moze zawierad
sladowe ilosci czastek biatka w kolorze potprzezroczystym do biatego. Nie nalezy wstrzykiwac
roztworu metnego lub przebarwionego.

Nie wstrzasac.

Aby unikna¢ dyskomfortu w miejscu wktucia, przed wstrzyknigeciem nalezy odczekac, az
zawarto$¢ fiolki osiagnie temperature pokojowa (do 25°C), a roztwor wstrzykiwac powoli.
Nalezy wstrzykna¢ cata zawartos¢ fiolki.

Do podawania denosumabu zaleca si¢ stosowanie igly o rozmiarze 27 G.

Nie nalezy ponownie wprowadza¢ igty do fiolki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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