B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

XGEVA 120 mg roztwér do wstrzykiwan
denosumab

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek XGEVA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

Lek XGEVA zawiera denosumab, biatko (przeciwcialo monoklonalne), ktore spowalnia niszczenie
kosci spowodowane rozprzestrzenianiem si¢ raka do kosci (przerzuty do kosci) lub przez guz
olbrzymiokomodrkowy 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 przestaty rosnac, lek XGEVA jest rowniez stosowany w celu
leczenia guza olbrzymiokomorkowego kosci, ktory nie moze by¢ usunigty chirurgicznie lub, gdy
leczenie chirurgiczne nie jest najlepsza opcja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XGEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku XGEVA

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

Lekarz nie zaleci stosowania leku XGEVA, jezeli ste¢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.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpocze¢ciem stosowania leku XGEV A nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Suplementacja wapnia i witaminy D

W czasie stosowania leku XGEVA nalezy przyjmowa¢ 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 XGEVA 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 czynno$ci nerek

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpujacych obecnie lub w przesztos$ci powaznych problemach z
nerkami, 0 niewydolnosci nerek lub dializoterapii, ktore moga zwigksza¢ ryzyko obnizenia st¢zenia
wapnia we krwi, szczegdlnie, jezeli pacjent nie przyjmuje suplementéw wapnia.

Problemy zwigzane z jamg ustng, z¢bami lub szczeka

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczeki (uszkodzenie kosSci szczeki) byto zglaszane
czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw) u pacjentéw z chorobg nowotworowa
otrzymujacych lek XGEVA w postaci wstrzyknie¢. 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 srodki ostroznosci:

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

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

o Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuje zabieg stomatologiczny
(np. usunigcie zeba), 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 obrebie jamy ustnej lub problemy z uzg¢bieniem, takie jak: ruszanie
si¢ zebow, bdl lub obrzek, niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, poniewaz mogg to by¢
oznaki martwicy kosci szczeki.

U pacjentéw poddanych chemioterapii i (lub) radioterapii, przyjmujacych leki z grupy steroidéw lub
inhibitory angiogenezy (stosowane w leczeniu nowotworow), poddanych zabiegom
stomatologicznym, u ktoérych nie sa wykonywane rutynowe badania stomatologiczne, u ktérych
wystepuja choroby dzigset albo u palaczy, ryzyko rozwoju martwicy kosci szczeki moze by¢ wigksze.

Nietypowe ztamania kosci udowej

U niektorych pacjentéw 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.




Zwickszone stezenie wapnia we krwi po przerwaniu terapii lekiem XGEVA

U niektorych pacjentéw z guzem olbrzymiokomorkowym kosci wystgpito zwigkszone stgzenie wapnia
we krwi w okresie kilku tygodni do kilku miesiecy po przerwaniu terapii. Po przerwaniu terapii lekiem
XGEVA pacjent bedzie monitorowany pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawow
zwigkszonego stezenia wapnia.

Dzieci i mlodziez

Lek XGEVA nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem
mtodziezy, ktorej kosci przestaly rosngé, a u ktorej wystgpuje guz olbrzymiokomorkowy kosci. Nie
badano stosowania leku XGEVA u dzieci i mtodziezy z innymi nowotworami rozprzestrzeniajgcymi
si¢ do kosci.

XGEVA ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
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,

J bisfosfonianow.

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

Ciaza i karmienie piersia

Lek XGEVA nie byl badany u kobiet w ciazy. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli
jest w ciazy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje cigzg. 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 ciazg, 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¢ piersia. 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 XGEVA karmi piersig, powinna poinformowac lekarza.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

XGEVA zawiera sorbitol
Lek zawiera 78 mg sorbitolu w kazde;j fiolce.
XGEVA zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 120 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od 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 wstrzyknigciu
podskérnym. Lek XGEVA jest wstrzykiwany w udo, brzuch lub gorng czes¢ ramienia. Jesli u pacjenta
wystepuje guz olbrzymiokomoérkowy kosci, pacjent otrzyma dodatkowa dawke po tygodniu i po
dwach tygodniach od przyjecia pierwszej dawki leku.

Nie wstrzasad.

W trakcie stosowania leku XGEVA nalezy przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D, jesli u
pacjenta nie wystepuje zbyt wysokie stgzenie wapnia we krwi. Lekarz omdwi to zagadnienie z
pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

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

o skurcze, drzenie, skurcze mig¢éni, drgtwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach nog lub w
okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata §wiadomosci. Objawy te moga sugerowac niskie
stezenie 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 pacjentow):

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o bol kosci, stawow i (lub) miesni, ktory czasami jest silny,

° dusznosé,

o biegunka.

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

o niskie stezenie fosforu we krwi (hipofosfatemia),

o usuni¢cie zeba,

o nadmierne pocenie sig,

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

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

o zwigkszone stgzenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) po przerwaniu leczenia u pacjentow z
guzem olbrzymiokomoérkowym kosci,
. nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda (moze by¢ to wczesna oznaka

mozliwego ztamania kosci udowej),



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

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

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

Czestos¢ nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o
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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zglasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

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

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

Fiolke mozna wyja¢ z lodowki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25°C) przed
wstrzyknigciem. Takie postepowanie sprawi, ze wstrzyknigcie leku bedzie bardziej komfortowe. Po
wyjeciu fiolki z lodowki 1 pozostawieniu jej w temperaturze pokojowej (do 25°C) nie nalezy wktadaé
jej z powrotem do lodéwki, a jej zawartos¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
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.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Lek XGEVA jest klarownym roztworem bezbarwnym do lekko zoéltego. Moze zawiera¢ §ladowe ilo$ci
czastek biatkowych w kolorze potprzezroczystym do biatego.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla oso6b wykonujacych zawéd medyczny:

o Przed podaniem leku XGEVA roztwor nalezy uwaznie obejrze¢. Roztwor moze zawieraé
sladowe ilo$ci czgstek biatka w kolorze potprzezroczystym do biatego. Nie nalezy wstrzykiwac
roztworu metnego, przebarwionego lub zawierajacego liczne drobiny lub czastki state.

o Nie wstrzasac.

o Aby unikng¢ dyskomfortu w miejscu wktucia, przed wstrzyknieciem nalezy odczekaé, az
zawarto$¢ fiolki osiggnie temperature pokojowg (do 25°C), a roztwor wstrzykiwac powoli.

o Nalezy wstrzykna¢ catg zawartos¢ fiolki.


http://www.ema.europa.eu/

o Do podawania denosumabu zaleca si¢ stosowanie igly o rozmiarze 27 G.
o Nie nalezy ponownie wprowadzac¢ igly do fiolki.

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



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

XGEVA 120 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
denosumab

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek XGEVA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U Wb

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

Lek XGEVA zawiera denosumab, biatko (przeciwcialo monoklonalne), ktore spowalnia niszczenie
kosci spowodowane rozprzestrzenianiem si¢ raka do kosci (przerzuty do kosci) lub przez guz
olbrzymiokomodrkowy 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 przestaty rosnac, lek XGEVA jest rowniez stosowany w celu
leczenia guza olbrzymiokomorkowego kosci, ktory nie moze by¢ usunigty chirurgicznie lub gdy
leczenie chirurgiczne nie jest najlepsza opcja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku XGEVA

Kiedy nie stosowa¢ leku XGEVA

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

Lekarz nie zaleci stosowania leku XGEVA, jezeli ste¢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.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpocze¢ciem stosowania leku XGEV A nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Suplementacja wapnia i witaminy D

W czasie stosowania leku XGEVA nalezy przyjmowa¢ 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 XGEVA 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 wystgpujacych obecnie lub w przesztos$ci powaznych problemach z
nerkami, o niewydolnos$ci nerek lub dializoterapii, ktore moga zwigksza¢ ryzyko obnizenia stezenia
wapnia we krwi, szczegdlnie, jezeli pacjent nie przyjmuje suplementéw wapnia.

Problemy zwigzane z jamg ustng, z¢bami lub szczeka

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczegki (uszkodzenie kosci szczgki) byto zglaszane
czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw) u pacjentéw z chorobg nowotworowa
otrzymujacych lek XGEVA w postaci wstrzyknie¢. 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 srodki ostroznosci:

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

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

o Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuje zabieg stomatologiczny
(np. usunigcie zeba), 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 obrebie jamy ustnej lub problemy z uzg¢bieniem, takie jak: ruszanie
si¢ zebow, bdl lub obrzek, niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, poniewaz mogg to by¢
oznaki martwicy kosci szczeki.

U pacjentéw poddanych chemioterapii i (lub) radioterapii, przyjmujacych leki z grupy steroidéw lub
inhibitory angiogenezy (stosowane w leczeniu nowotworow), poddanych zabiegom
stomatologicznym, u ktoérych nie sa wykonywane rutynowe badania stomatologiczne, u ktérych
wystepuja choroby dzigset albo u palaczy, ryzyko rozwoju martwicy kosci szczeki moze by¢ wigksze.

Nietypowe ztamania kosci udowej

U niektorych pacjentéw 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.
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Zwickszone stezenie wapnia we krwi po przerwaniu terapii lekiem XGEVA

U niektorych pacjentéw z guzem olbrzymiokomorkowym kosci wystgpito zwigkszone stgzenie wapnia
we krwi w okresie kilku tygodni do kilku miesiecy po przerwaniu terapii. Po przerwaniu terapii lekiem
XGEVA pacjent bedzie monitorowany pod katem podmiotowych i przedmiotowych objawow
zwigkszonego stezenia wapnia.

Dzieci i mlodziez

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

XGEVA ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
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,

J bisfosfonianow.

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

Ciaza i karmienie piersia

Lek XGEVA nie byl badany u kobiet w ciazy. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli
jest w ciazy, podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy lub planuje cigzg. 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 ciazg, 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¢ piersia. 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 XGEVA karmi piersig, powinna poinformowac lekarza.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

XGEVA zawiera sorbitol

Lek zawiera 37 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce.

XGEVA zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 120 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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Ampulko-strzykawka z lekiem XGEVA zawiera fenyloalanine
Lek zawiera 6,1 mg fenyloalaniny w kazdej amputko-strzykawce.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonuria, rzadka choroba genetyczna, w
ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
sposob.

3. Jak stosowa¢é lek XGEVA
Instrukcje dotyczace wstrzykiwania leku XGEVA znajduja si¢ na koncu niniejszej ulotki.

Zalecana dawka leku XGEVA to 120 mg, podawana co 4 tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu
podskérnym. Lek XGEVA w amputko-strzykawce mozna wstrzykiwa¢ w udo lub brzuch (z
wyjatkiem czes$ci w promieniu 5 cm wokot pepka). Pierwsze samodzielne podanie leku XGEVA w
amputko-strzykawce powinno by¢ nadzorowane przez pracownika ochrony zdrowia. Jesli
wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobe, lek XGEVA mozna wstrzykna¢ w udo, brzuch lub
zewnetrzng czes¢ ramienia. Pacjent lub opiekun powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie technik
wstrzykiwania przez pracownika ochrony zdrowia. Jesli u pacjenta wystepuje guz
olbrzymiokomorkowy kosci, pacjent otrzyma dodatkowa dawke po tygodniu i po dwoch tygodniach
od przyjecia pierwszej dawki leku.

Nie wstrzasacé.

W trakcie stosowania leku XGEVA nalezy przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D, jesli u
pacjenta nie wystepuje zbyt wysokie st¢zenie wapnia we krwi. Lekarz oméwi to zagadnienie z
pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

ktorykolwiek z tych objawow (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. skurcze, drzenie, skurcze migséni, dretwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach nég lub w
okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata §wiadomosci. Objawy te mogg sugerowac niskie
stezenie 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 pacjentow):

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o bol kosci, stawow i (lub) miesni, ktory czasami jest silny,

° dusznosé,

o biegunka.
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Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

o niskie st¢zenie fosforu we krwi (hipofosfatemia),

o usunigcie zeba,

o nadmierne pocenie si¢,

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 pacjentéw z
guzem olbrzymiokomorkowym kosci,
o nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda (moze by¢ to wczesna oznaka

mozliwego ztamania ko$ci udowej),
o wysypka, ktora moze pojawic si¢ na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki
polekowe).

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

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

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o
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 tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio (szczegoly patrz ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek XGEVA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Amputko-strzykawke mozna wyjac z lodowki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25°C)
przed wstrzyknigciem. Takie postgpowanie sprawi, ze wstrzykniecie leku bedzie bardziej komfortowe.
Po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki i pozostawieniu jej w temperaturze pokojowej (do 25°C)
jej zawarto$¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek XGEVA

- Substancjg czynng leku jest denosumab. Kazda amputko-strzykawka zawiera 120 mg
denosumabu w 1 ml roztworu (co odpowiada 120 mg/ml).

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

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

Lek XGEVA jest klarownym roztworem bezbarwnym do lekko zoéltego. Moze zawiera¢ §ladowe ilo$ci
czastek biatkowych w kolorze potprzezroczystym do biatego.

Kazde opakowanie zawiera jedna, trzy lub cztery jednorazowe amputko-strzykawki z
zabezpieczeniem igly.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Podmiot odpowiedzialny
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Holandia

Wytworca

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlandia

Wytworca
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024.

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu/.

|

Instrukcja uzycia

Budowa i wyglad amputko-strzykawki z automatycznym zabezpieczeniem igly

Glowica
tloka I Trzon

tloka
Zaciski
zabezpieczenia igly
Ttok
Oparcie
dla palcéw
Etykieta
Cylinder
amputko-
strzykawki Okienko
podgladu
Nasadka igly
(igta w $rodku)

1.

Wazne informacje przed wstrzykni¢ciem leku XGEVA

Korzystanie z ampulko-strzykawki z lekiem XGEVA

Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent nie
zostat przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

Lek XGEVA jest podawany jako wstrzykniecie do tkanki potozonej tuz pod skorg
(wstrzykniecie podskorne).

Nie uzywac¢ amputko-strzykawki, jesli pudetko jest uszkodzone lub szczelno$¢ opakowania jest
naruszona.

Nie wstrzgsa¢ ampultko-strzykawka.

Nie zdejmowac¢ nasadki z igty amputko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko bedzie gotowe
do wykonania wstrzyknigcia.

Nie uzywaé¢ amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona na twarde podtoze. Cze$é
amputko-strzykawki moze by¢ peknigta, nawet jesli nie jest to widoczne. Nalezy uzy¢ nowe;j
amputko-strzykawki, jesli jest dostepna, i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub
personelem medycznym.

Wazne: Przechowywac¢ amputko-strzykawke oraz pojemnik na ostre odpady w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Przygotowanie do wstrzykniecia leku XGEVA

2a

Chwyci¢ ampulko-strzykawke za cylinder i wyja¢ z tacki.

Nie chwyta¢ za tlok, oparcie dla palcoOw ani za nasadke igly.
Nie chwyta¢ za zaciski zabezpieczenia igly.
Niewykorzystane amputko-strzykawki nalezy wtozy¢ z powrotem do lodowki.

2b

‘ Odczekaé 30 minut, az ampulko-strzykawka osiagnie temperature pokojowa.

ODCZEKAC
30
minut

Pozostawi¢ amputko-strzykawke do naturalnego ogrzania.

Nie ogrzewac goraca wodg, w kuchence mikrofalowej ani bezposrednim §wiattem
stonecznym.

Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka w zadnym momencie.

Uzycie ampulko-strzykawki o temperaturze pokojowej pozwala na wykonanie mniej
bolesnego wstrzyknigcia.

Gdy amputko-strzykawka osiggnie temperature pokojowa, nie nalezy wktada¢ jej z powrotem
do lodowki i nalezy jg zuzy¢ w ciagu 30 dni.

2C

Zebrad i umie$ci¢ elementy do wstrzykniecia na czystej, dobrze oSwietlonej powierzchni.

Gazik nasgczony

alkoholem

Plaster
Pojemnik na .
ostre odpady Wacik

lub gaza

Amputko-strzykawka z lekiem XGEVA (temperatura pokojowa)
Pojemnik na ostre odpady

Gazik nasgczony alkoholem

Plaster

Wacik lub gaza
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3. Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

3a Sprawdzi¢ wyglad leku.

o Lek
o Powinien by¢ klarowny, bezbarwny do lekko zottego.
o Moze zawiera¢ sladowe ilosci czastek biatkowych w kolorze potprzezroczystym do biatego.
o W amputko-strzykawce dopuszczalna jest obecnos¢ pecherzykow powietrza.
o Nie uzywac leku, ktory jest metny, przebarwiony lub zawiera drobiny lub czastki state.

Wazne: Jesli lek jest metny, przebarwiony lub zawiera liczne drobiny lub czastki state, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym.

3b Sprawdzi¢ termin waznos$ci (EXP) i sprawdzi¢ wyglad ampulko-strzykawki.

)
—

. Termin waznosci

"dx3
10]

. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
. Nie uzywa¢ amputko-strzykawki jesli:
o Brakuje nasadki igly lub jest ona poluzowana.

o Ma peknigcia lub uszkodzone elementy.

o Zostata upuszczona na twarda powierzchnie.

Wazne: We wszystkich przypadkach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem
medycznym.
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3c | Wykona¢ wstrzykniecie w jedno z ponizszych miejsc.

° Wstrzykna¢ w udo lub brzuch (z wyjatkiem cze$ci w promieniu 5 cm wokot pepka).
° Lek moze wstrzykna¢ inna osoba w udo, brzuch lub zewnetrzng cze$¢ ramienia.

. Starannie umy¢ rece woda z mydtem.

. Przetrze¢ miejsce wstrzykniecia za pomoca gazika nasaczonego alkoholem.

. Pozwoli¢ skorze przeschnac.

. Nie dotyka¢ tego miejsca przed wstrzyknigciem.

Wazne: Nie wstrzykiwa¢ w miejsca blizn, rozstgpow lub gdzie skora jest tkliwa, posiniaczona,
czerwona lub twarda.

4, Wstrzykniecie leku XGEVA

Wazne: Zdjac nasadke igly tylko wtedy, gdy mozliwe jest niezwloczne wykonanie wstrzykniecia (w
ciggu 5 minut), poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do wyschniecia leku.

4a ‘ Pociagnaé nasadke igly prosto, trzymajac za cylinder ampulko-strzykawki.

. Nie przekrecaé ani nie zgina¢ nasadki igty.
. Nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem nasadki na igle. Moze to uszkodzi¢ igle.
. Nie dopuscié, aby cokolwiek dotkneto igty po zdjeciu nasadki igly.

. Po zdjgciu nasadki ighy nie nalezy umieszczac¢ nieostonigtej amputko-strzykawki na zadnej
powierzchni.

. Nie probowaé wypycha¢ pecherzykoéw powietrza z ampultko-strzykawki. Dopuszczalna jest
obecno$¢ pecherzykow powietrza.

. Kropla leku jest zjawiskiem normalnym.
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4b

Uchwyci¢ palcami miejsce wstrzykniecia przed wykonaniem wstrzykniecia.

UCHWYCIC

Scisngé skore miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, aby utworzy¢ fatd skory do
wstrzyknigcia.

Jesli to mozliwe, fald powinien mie¢ okoto 5 cm szerokosci.

4c Wprowadzi¢ igle w uchwycong skore.
WPROWADZIC
. Wprowadzi¢ igle w uchwycong skorg prosto lub pod katem 45 stopni.
. Nie nalezy ktas¢ palca na ttoku podczas wprowadzania igly, poniewaz moze to spowodowac
utrate leku.
4d Powoli naciskaé na glowice tloka, az znajdzie si¢ calkowicie miedzy zaciskami

zabezpieczenia igly. Mozna poczué lub ustyszeé ,,pstrykniecie”

WSTRZYKNAC

W zadnym momencie nie nalezy pociaga¢ trzonu ttoka do tytu.

Nie wyjmowac igly do momentu podania catej dawki leku.
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de

Nadal naciskajac glowice tloka, wyjac igle ze skory.

UNIESC

Nadal naciskajac glowice tloka, wyjac igle ze skory.

Pusci¢ skore po wyjeciu igly.

Powoli zdja¢ kciuk z glowicy ttoka. Pozwoli to pustej amputko-strzykawce przesunac si¢ w
gore, az cata igla zostanie catkowicie zakryta przez zabezpieczenie igly.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

Jesli w miejscu wstrzykniecia pojawi si¢ krew, nalezy przytozy¢ do niego wacik lub gaze. W
razie koniecznos$ci naklei¢ plaster.

Zakonczenie stosowania i usuwanie leku XGEVA

Wazne: Nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem nasadki na iglg.

5a

Wyrzuci¢ zuzyta ampulko-strzykawke i nasadke igly do pojemnika na ostre odpady.

Leki nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi wymogami. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunac
leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

Nie oddawaé¢ amputko-strzykawki do ponownego wykorzystania ani nie wyrzucac jej do pojemnika
na domowe odpady.

Nie uzywac ponownie amputko-strzykawki.
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