Zkracené informace o 1é¢ivém pripravku XGEVA

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 monoklonalni protilatka 1gG2,
ktera se vyrabi r-DNA technologii. Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutické indikace: Prevence
kostnich ptihod (patologické fraktury, misni komprese, stavy vyZzadujici radiaéni 1é¢bu kosti ¢i kostni operaci) u
dospélych s pokroc¢ilymi malignitami postihujicimi kosti. Lé¢ba dospélych a dospivajicich s vyvinutym skeletem s
velkobunéénym kostnim naddorem, ktery je neresekabilni nebo kde chirurgicka resekce povede pravdépodobné k
zavazné morbidité. Davkovani a zpusob podani: Vsichni pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat
alespont 500 mg kalcia a 400 IU vitaminu D denné. Pacienti 1éceni piipravkem XGEVA maji dostat piibalovou
informaci a informac¢ni kartu pacienta. Prevence kostnich ptihod u dospélych s pokro¢ilymi malignitami
postihujicimi kosti: 120 mg pfipravku XGEVA jednou za 4 tydny ve formé jednorazové subkutanni injekce do
stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. Velkobunéény kostni nador (GCTB): 120 mg piipravku XGEVA formou
jednorazové subkutanni injekce jednou za 4 tydny do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze s dalsi davkou 120 mg v
8. a 15. den 1écby prvniho mésice terapie. Pediatrickd populace: Piipravek XGEVA se nedoporucuje podavat
détskym pacientim (do 18 let véku) s vyjimkou dospivajicich pacientt (ve véku 12 — 17 let) s vyvinutym skeletem
s velkobun&énym kostnim nadorem, davkovani je stejné jako u dospélych. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
1é¢ivou latku nebo kteroukoliv pomocnou latku. Tézka, neléena hypokalcemie. Nezhojené 1éze po
stomatochirurgickém vykonu nebo chirurgickém vykonu v duting Gstni. Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro
pouziti: Hypokalcemie: Pred zahdjenim 1é¢by je tieba upravit preexistujici hypokalcemii. Hladinu vapniku je tfeba
monitorovat pfed uvodni davkou ptipravku XGEVA, do dvou tydni po tivodni davce a pii vyskytu suspektnich
ptiznakt hypokalcemie nebo v piipadé rizikovych faktort pro hypokalcemii. Hypokalcemii jsou vice ohroZeni
pacienti s t¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo pacienti dialyzovani. U téchto
pacientt bylo téZ pozorovano privodni zvySeni hladin parathormonu. Osteonekrdza Celisti (osteonecrosis of the
jaw, ONJ): ONJ byla hlasena ¢asto. Pfed 1é¢bou denosumabem by pacienti méli podstoupit preventivni zubni
prohlidku s individualnim posouzenim pfinosu a rizika 1é¢by a zvazenim rizikovych faktorti. Lécba ma byt
odlozena u pacientd s nezhojenymi 1ézemi mékké tkané v Gistech. VSem pacientiim je tieba doporudit, aby chodili
na pravidelné zubni prohlidky a hlasili jakékoli oralni ptiznaky (kyvani zubt, bolest, otok, viedy, sekrece).
Invazivni zakroky v duting ustni maji byt béhem léby provadény pouze po peclivém posouzeni a nemaji se
provadét v dobé blizké podani piipravku XGEVA. Osteonekréza zevniho zvukovodu: Moznost vzniku
osteonekrozy zevniho zvukovodu je tieba zvazit u pacientd 1é¢enych denosumabem, kteti maji usni symptomy
vcetné chronickych infekci ucha. Atypické zlomeniny femuru: Byly zaznamenany atypické zlomeniny femuru

Vv subtrochanterické a diafyzalni oblasti femuru; vyskytly se také u pacienti s nékterymi komorbiditami (napf.
nedostatek vitaminu D, revmatoidni artritida, hypofosfatazie) a u pacientd uzivajicich nékteré 1éky (napt.
bisfosfonaty, glukokortikoidy, inhibitory protonové pumpy). U pacientti se zlomeninou diafyzy femuru 1é¢enych
ptipravkem XGEVA je tieba vysetfit kontralateralni femur. Hyperkalcemie po pferuseni 1écby u pacienti

s velkobunéénym kostnim nadorem a pacientd S rostoucim skeletem: Klinicky vyznamna hyperkalcemie byla
hlasena tydny az mésice po preruseni 1é¢by. Jiné: Pacienti 1éCeni piipravkem XGEVA nemaji byt soucasné 1é¢eni
jinymi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi denosumab (k 16¢b& osteopordzy) nebo bisfosfonaty. Interakce s jinymi
1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce: Zadné studie interakci nebyly provedeny. V klinickych studiich byl
pripravek XGEVA podavan v kombinaci se standardni protinddorovou 1é€bou a pacientim uzivajicim dfive
bisfosfonaty Nebyly zjistény zadné klinicky signifikantni zmény sérové koncentrace nebo farmakodynamiky
denosumabu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: XGEVA se nedoporucuje podavat v t€hotenstvi a Zenam ve fertilnim
véku nepouzivajicim antikoncep¢ni prostiedky. Neni znamo, zda se denosumab vylucuje do lidského matetského
mléka. Je tieba se rozhodnout, zda ustoupit od kojeni nebo zda nepodavat piipravek XGEVA, pfi¢emz je nutno
brat v ivahu piinos kojeni pro novorozence/kojence a piinos 1é¢by pro pacientku. Nezadouci u¢inky? Velmi
Casté: dusnost, prijem, hypokalcemie, muskuloskeletalni bolest; ¢asté: hypofosfatémie, extrakce zubu,
hyperhidroza, osteonekroza Celisti, nova primarni malignita; méné Gasté: hyperkalcemie po pteruseni 1é€by

U pacientt s velkobunéénym kostnim nadorem, atypicka fraktura femuru, lichenoidni erupce zptisobené 1éky;
vzacné: hypersenzitivita na lé¢ivou latku, anafylaktické reakce; S neznamou frekvenci: osteonekréza zevniho
zvukovodu. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Chraiite pied svétlem. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Amgen Europe B.V., Minervum 7061,
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Pied ptedepsédnim piipravku se, prosim, seznamte s uplnym znénim Souhrnu tdaji o pfipravku. Vydej 1é¢ivého
piipravku je vazan na lékatsky ptedpis. Piipravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci
prevence kostnich piihod u dospélych pacienti s nadorovym onemocnénim s osteolytickymi, osteoblastickymi nebo
smienymi kostnimi metastazami solidnich tumorti.

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