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DEJTE SVYM PACIENTUM ViCE CASU
BEZ KOSTNICH KOMPLIKACI*A BOLESTI™

* Pacienti by méli byt vybrani v pfipadg,
7e maji o¢ekdvanou délku Zivota delSi nez 3 mésice
a predpoklada se u nich vysoke riziko kostnich komplikaci.'
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Zkracené informace o lé¢ivém pripravku XGEVA®

'V Tento IéCivy pripravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskéni novych
informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezient
na nezadouci Uginky.

Nazev pripravku: XGEVA 120 mg injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni slozeni:
Jedna injekéni lahvicka obsahuje denosumabum 120 mg v 1,7 ml (70 mg/ml) roztoku.
Denosumab je lidska monoklondini protildtka IgG2, ktera se vyrébi r-DNA technologii. Lékova
forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutické indikace:* Prevence kostnich pfihod (pa-
tologické fraktury, miSni komprese, stavy vyzadujici radiacni 16¢bu kosti ¢i kostni operaci)
u dospélych s pokro¢ilymi malignitami postihujicimi kosti. Lé¢ba dospélych a dospivajicich
s vyvinutym skeletem s velkobunécnym kostnim nddorem, ktery je neresekabilni nebo kde
chirurgicka resekce povede pravdépodobné k zavazné morbidité. Davkovani a zpiisob
podani: VSichni pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat alesponi 500 mg kalcia
2400 U vitaminu D denng. Pacienti léCenf pripravkem XGEVA maji dostat pribalovou informaci
ainformacni kartu pacienta. Prevence kostnich pfihod u dospélych s pokrocilymi malignitami
postihujicimi kosti: 120 mg pfipravku XGEVA jednou za 4 tydny ve formé jednorazové sub-
kutdnni injekce do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. Velkobunéény kostni nador (GCTB):
120 mg pripravku XGEVA formou jednorazové subkuténni injekce jednou za 4 tydny do stehna,
bficha nebo horni ¢asti paze s dalSi davkou 120 mg v 8. a 15. den IéCby prvniho mésice
terapie. Pediatrickd populace: Pripravek XGEVA se nedoporucuje podavat détskym pacienttim
(do 18 let véku) s vyjimkou dospivajicich pacientli s vyvinutym skeletem s velkobunécnym
kostnim nadorem, davkovani je stejné jako u dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo kteroukoliv pomocnou ldtku. TéZkd, neléCend hypokalcemie. Nezhojené
l6ze po stomatochirurgickém vykonu nebo chirurgickém vykonu v dutiné dstni. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti: Hypokalcemie: Pfed zahdjenim I6Cby je tfeba upravit
preexistujici hypokalcemii. Hladinu vapniku je tfeba monitorovat pred tvodni davkou pripravku
XGEVA, do dvou tydn{i po tvodni davce a pri vyskytu suspektnich priznakil hypokalcemie
nebo v pripadeé rizikovych faktort pro hypokalcemii. Hypokalcemii jsou vice ohrozeni pacienti
s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo pacienti dialyzovani.
U téchto pacientti bylo téZ pozorovano priivodni zvy$eni hladin parathormonu. Osteonekréza
Celisti (osteonecrosis of the jaw, ONJ): ONJ byla hldSena ¢asto. Pfed Ié¢bou denosumabem
by pacienti méli podstoupit preventivni zubni prohlidku s individualnim posouzenim pfinosu
arizika lécby a zvazenim rizikovych faktor(i. Lé¢ba ma byt odloZena u pacientd s nezhojenymi
Iézemi mékke tkané v Ustech. VSem pacientiim je tfeba doporucit, aby chodili na pravidelné
zubni prohlidky a hidsili jakékoli oralni priznaky (kyvani zubi, bolest, otok, viedy, sekrece).
Invazivni zakroky v dutiné Gstni maji byt béhem IéCby provadény pouze po peclivém posouzeni
anemaji se provadét v dobé blizké podani pripravku XGEVA. Osteonekréza zevniho zvukovodu:

Moznost vzniku osteonekrozy zevniho zvukovodu je tfeba zvazit u pacient Iéenych deno-
sumabem, ktefi maji usni symptomy véetné chronickych infekci ucha. Atypické zlomeniny
femuru: Byly zaznamenany atypické zlomeniny femuru v subtrochanterické a diafyzalni oblasti
femuru; vyskytly se také u pacientd s nékterymi komorbiditami (napr. nedostatek vitaminu D,
revmatoidni artritida, hypofosfatazie) a u pacientti uzivajicich nékteré Iéky (nap. bisfosfonaty,
glukokortikoidy, inhibitory protonové pumpy). U pacient( se ziomeninou diafyzy femuru léce-
nych pripravkem XGEVA je tfeba vySetfit kontralateralni femur. Hyperkalcemie po preruseni
IéCby u pacient s velkobunéénym kostnim nddorem a pacient( s rostoucim skeletem: Klinicky
vyznamna hyperkalcemie byla hlaSena tydny az mésice po preruseni I6¢by. Jiné: Pacienti
|éCeni pripravkem XGEVA nemaji byt soucasné Iéceni jinymi léCivymi pripravky obsahujicimi
denosumab (k I6¢bé osteopordzy) nebo bisfosfonaty. Interakee s jinymi IéGivymi priprav-
Ky a jiné formy interakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny. V Klinickych studiich
byl pripravek XGEVA poddvan v kombinaci se standardni protinddorovou léCbou a pacien-
tlim uzivajicim drive bisfosfondty Nebyly zjistény zadné klinicky signifikantni zmény sérové
koncentrace nebo farmakodynamiky denosumabu. Fertilita, t€hotenstvi a kojeni: XGEVA se
nedoporucuje podavat v téhotenstvi a Zenam ve fertilnim véku nepouzivajicim antikoncepéni
prostredky. Neni znamo, zda se denosumab vylucuje do lidského mater'ského miéka. Je tfeba
se rozhodnout, zda ustoupit od kojeni nebo zda nepoddvat pripravek XGEVA, pficemz je nutno
brét v Gvahu prinos kojeni pro novorozence/kojence a prinos lécby pro pacientku. Nezadouci
ljéinky s VeImi Casté: dusnost, prﬁjem hypokalcemie muskuloskeletélnl’ bolest éasté hypo

meéng caste hyperkalcemle po prerudeni Iecby u pacientti s velkobunecnym kostnim nadorem
atypicka fraktura femuru, lichenoidni erupce zpisobené Iéky; vzacné: hypersenzitivita na 16-
Givou latku, anafylaktické reakce; s nezndmou frekvenci: osteonekrdza zevniho zvukovodu.
Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C—8 °C). Chrarite pred
mrazem. Chrante pred svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko. Registracni éislo: EU/1/11/703/001-003.
Datum revize textu: 11. dubna 2019.

Pred predepsanim piipravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu ddajti o piprav-
ku. Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékar'sky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredki
verejného zdravotniho pojisténi v indikaci prevence kostnich pfihod u dospélych pacientt
s nadorovym onemocnénim s osteolytickymi, osteoblastickymi nebo smiSenymi kostnimi
metastazami solidnich tumor(.

* VSimnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém pripravku.
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