Pribalova informace: informace pro pacienta

XGEVA 120 mg injekéni roztok v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
denosumab

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Lékat Vam d4 kartu pacienta, ktera obsahuje diilezité bezpecnostni informace, které pottebujete
veédét pred 1éCbou a behem 1é¢by pripravkem XGEVA.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek XGEVA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek XGEVA pouzivat
Jak se ptipravek XGEVA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek XGEVA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek XGEVA a k ¢emu se pouziva

Pripravek XGEV A obsahuje denosumab, bilkovinu (monoklonalni protilatku), ktera zpomaluje
odbouravani kosti zpiisobené $ifenim zhoubného nadoru do kosti (kostni metastdza) nebo
velkobunécnym kostnim naddorem.

Pripravek XGEVA se pouziva u dospélych pacientl s pokrocilym zhoubnym nadorovym
onemocnénim k prevenci zavaznych komplikaci zptisobenych kostnimi metastazami (napf. zlomeniny,
utlak michy nebo stavy vyzadujici 1écbu ozafovanim nebo operaci).

Pripravek XGEVA se také pouZziva u dospélych a dospivajicich s ukoncenym rtstem kosti k 1é¢bé
velkobunécného kostniho nadoru, ktery neni mozné 1&¢it chirurgicky nebo kde neni chirurgicky vykon
nejlepsi moznosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek XGEVA pouZivat

Nepouzivejte pripravek XGEVA

- jestliZe jste alergicky(a) na denosumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

Lékai Vam nepoda ptipravek XGEVA, pokud mate velmi nizkou hladinu vapniku v krvi, ktera neni
lécena.

Lékat Vam nepoda ptipravek XGEVA, pokud mate nezhojené rany po stomatologickém nebo
chirurgickém vykonu v ustech.

42



Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku XGEVA se porad’te se svym lékafem.

Uzivani vapniku a vitaminu D

Pti 1é¢bé ptipravkem XGEVA mate uzivat vapnik a vitamin D, pokud neméate vysokou hladinu
vapniku v krvi. Lékar se s Vami domluvi na jejich uzivani. Mate-li nizkou hladinu vapniku v krvi,
lékat Vam mize vapnik predepsat jesté pred zahdjenim 1éCby pripravkem XGEVA.

Nizka hladina vapniku v krvi

Informujte, prosim, ihned svého 1ékare, pokud se u Vas pti 1é¢bé pripravkem XGEVA objevi stahy
svalt, zaSkuby nebo svalové kiece a/nebo necitlivost ¢i brnéni v prstech na rukou, nohou nebo kolem
ust a/nebo zachvaty kieci, zmatenost a ztrata védomi. Muzete mit nizkou hladinu vapniku v krvi.

Porucha funkce ledvin

Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste nékdy mél(a) zdvazné potize s ledvinami, selhani
ledvin nebo jste potteboval(a) dialyzu. Jedna se o stavy, které mohou zvySovat riziko nizké hladiny
vapniku v krvi, obzvlast’ pokud neuzivate vapnik.

Potize s Gsty, zuby a Celistmi

U pacientt, ktefi dostavaji injekce pripravku XGEVA k 1é¢b¢ stavii spojenych s nadorovym
onemocnénim, byl Casto (mtize postihnout az 1 z 10 pacientil) hlaSen nezadouci ucinek nazyvany
osteonekroza Celisti (poskozeni kosti v Celisti). Osteonekroza Celisti se miize rovnéz vyskytnout po
ukonceni 1éCby.

Je dualezité pokusit se vzniku osteonekrozy cCelisti zabranit, protoze mtze byt bolestiva a jeji 1écba
muze byt slozita. Aby se snizilo riziko vzniku osteonekrdzy Celisti, dodrzujte tato opatieni:

o Pred zahajenim 1écby feknéte svému 1ékafi / zdravotni sestie (zdravotnickému pracovnikovi)
pokud maéte problémy v ustech nebo se zuby. Lékar odlozi zahajeni 1écby, pokud mate v tistech
nezhojené rany po stomatologickém nebo chirurgickém vykonu. Lékai Vam mize doporucit,
abyste pred zahajenim 1é¢by piipravkem XGEVA podstoupil(a) zubni prohlidku.

o Pii 1é¢be pripravkem XGEVA je dilezité peclivé dodrzovat hygienu dutiny Ustni a pravidelné
chodit na zubni prohlidky. Pokud mate zubni protézu, ujistéte se, Ze dobie sedi.

o Jestlize se aktudlné 1é¢ite u zubafe nebo pokud se chystate podstoupit stomatologicky vykon
(napf. vytrzeni zubu), informujte o tom svého lékare a sd€lte svému zubafi, ze jste 1écen(a)
ptripravkem XGEVA.

o Kontaktujte okamzité svého 1ékate a zubate, pokud se u Vas objevi potize v Gstech nebo se

zuby, jako je naptiklad vypadnuti zubu, bolest ¢i otok, nehojici se viedy ¢i vytok, protoze to
mohou byt znamky osteonekrozy celisti.

Pacienti 1é¢eni chemoterapii a/nebo radioterapii, uzivajici kortikosteroidy nebo antiangiogenni
ptipravky (pouZzivané k 1é¢bé nadorovych onemocnéni), podstupujici stomatologicky vykon, pacienti
bez pravidelné stomatologické péce, s onemocnénim dasni nebo kufaci, mohou byt ve zvySené miie
ohrozeni vznikem osteonekrozy Celisti.

Atypické zlomeniny stehenni kosti

Pti 1é¢bé pripravkem XGEVA se u nékterych pacientl vyskytly atypické zlomeniny stehenni kosti.
Pokud se u Vas vyskytne nova nebo neobvykla bolest v oblasti kycle, tfisla nebo stehna, kontaktujte
svého [ékare.

Vysoké hladiny vapniku v krvi po ukonéeni 1é¢by piipravkem XGEVA

U nékterych pacientti s velkobunéénym kostnim nadorem byly tydny az mésice po ukonceni [éCby
zjistény vysoké hladiny vapniku v krvi. Lékat bude po ukonceni 1é¢by ptipravkem XGEVA u Vas
sledovat znamky a priznaky vysoké hladiny vapniku.
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Déti a dospivajici

Ptipravek XGEVA se nedoporucuje podavat pacientim mladsim 18 let s vyjimkou dospivajicich
s velkobunécnym kostnim nadorem, jejichz kosti jiz prestaly rist. Podavani ptipravku XGEVA détem
a dospivajicim s jinymi naddorovymi onemocnénimi, ktera se rozsitila do kosti, nebylo studovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek XGEVA

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1éky dostupné bez Iékatského predpisu. Je
obzvlaste dulezité, abyste svého lékare informoval(a), pokud uzivate

o jiny piipravek obsahujici denosumab

. bisfosfonaty

Ptipravek XGEVA se nesmi pouzivat soucasné s jinymi 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi denosumab
nebo bisfosfonaty.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek XGEVA nebyl hodnocen u téhotnych zen. Je dillezité, abyste svého 1ékate informovala,
pokud jste t¢hotnd, domnivate se, ze mizZete byt téhotna, nebo planujete ote¢hotnét. Ptipravek XGEVA
se nedoporucuje podavat t€hotnym zenam. Zeny v plodném veku musi pii 1é¢bé pripravkem XGEVA
a minimalné po dobu 5 mésicti po ukonceni 1é¢by piipravkem XGEVA pouzivat i¢innou metodu

antikoncepce.

Pokud pfi 1écbe pripravkem XGEVA nebo v obdobi kratsim nez 5 mésict po ukonceni 1é¢by
ptipravkem XGEVA ot¢hotnite, informujte, prosim, svého lékaie.

Neni zndmo, zda se pripravek XGEVA vylu€uje do matetského mléka. Je dulezité, abyste svého
lékate informovala, pokud kojite nebo se chystate kojit. Lékat Vam pomize se rozhodnout, zda prestat
kojit nebo ukoncit 1é€bu piipravkem XGEVA. Je tfeba zvazit ptinos kojeni pro dité a pfinos 1écby
ptipravkem XGEVA pro matku.

Pokud pii [écbé pripravkem XGEVA kojite, informujte, prosim, svého 1ékate.

Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek XGEV A nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
XGEVA obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 37 mg sorbitolu v jedné predplnéné injekéni stiikacce.

XGEVA obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (120 mg), to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

XGEVA obsahuje polysorbat
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 20 v jedné piedplnéné injekéni stiikacce s 1,0 ml

roztoku. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate jakékoli
alergie.
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XGEVA predplnéna injekéni stiikacka obsahuje fenylalanin
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 6,1 mg fenylalaninu v jedné pfedplnéné injekeni stiikacce.

Fenylalanin pro Vas muze byt Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokéze spravné odstranit.

3. Jak se pripravek XGEVA pouziva
Pokyny ke spravné aplikaci injekce piipravku XGEV A naleznete na konci této piibalové informace.

Doporucena davka ptipravku XGEVA je 120 mg, podava se jednou za 4 tydny ve forme jednorazové
podkozni (subkutanni) injekce. Pfedplnénou injekéni stiikacku piipravku XGEVA 1ze aplikovat do
stehna nebo do bficha (s vyjimkou oblasti do 5 cm okolo pupku). Prvni samostatna aplikace
predplnéné injekeni stiikacky s pripravkem XGEV A ma probéhnout pod dohledem zdravotnického
pracovnika. Pokud Vam injekci podava nékdo jiny, ptipravek XGEVA lze aplikovat do stehna, biicha
nebo vnéjsi ¢asti paze. Injekeni techniky Vés nebo Vaseho pecovatele ma naucit zdravotnicky
pracovnik. Pokud se 1écite s velkobunénym kostnim nadorem, dostanete dalsi davku 1 tyden

a 2 tydny po prvni davce.

Ptipravkem netfepejte.

Pii 1é¢be pripravkem XGEV A mate uzivat také vapnik a vitamin D, pokud nemate nadbytek vapniku
v krvi. Lékar se s Vami domluvi na jejich uzivani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte, prosim, okamzité svého lékare, pokud se u Vas pii 1écbé piipravkem XGEVA objevi

kterykoli z téchto pfiznakli (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):

. stazeni svalu, zaSkuby, svalové kieCe, necitlivost ¢i brnéni v prstech na rukou, nohou nebo
kolem st a/nebo zachvaty kie¢i, zmatenost nebo ztrata védomi. Mohou to byt znamky nizké
hladiny vapniku v krvi. Nizka hladina vapniku v krvi mize vést ke zmén¢ srdecniho rytmu,
nazyvané prodlouzeni QT intervalu, které 1ze pozorovat na elektrokardiogramu (EKG).

Informujte, prosim, okamzité svého lékai‘e a zubare, pokud se u Vas pii 1é€be piipravkem XGEVA

nebo po ukonceni 1écby vyskytnou kterékoli z téchto ptiznakti (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil):

o neustupujici bolest v ustech a/nebo celisti a/nebo otok nebo nehojici se vied v tstech nebo
Celisti, vytok, necitlivost nebo pocit tihy Celisti, nebo uvolnéni zubu mohou byt znamkou
poskozeni kosti Celisti (tzv. osteonekroza).

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

o bolest kosti, kloubl a/nebo svala, kterd je nékdy zavazna,
. dusnost,
o prijem.

nizka hladina fosforu v krvi (hypofosfatemie),

Casté nezadouci uinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
[}
o vypadnuti zubu,
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o nadmérné pocenti,
o u pacientii s pokro¢ilym nadorovym onemocnénim vznik dalsi formy rakoviny.

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

. vysokeé hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie) po ukonceni 1é€by u pacientl s velkobunéénym
kostnim nadorem,

nova nebo neobvykla bolest v oblasti kycle, tfisla nebo stehna (mtze to byt casny piiznak
mozné zlomeniny stehenni kosti),

o vyrazka, ktera se mtze objevit na klizi, nebo viedy v ustech (lichenoidni erupce zptisobené
Iéky),
o ruzné typy reakci v misté vpichu véetné bolesti v okoli mista, kam byla podéana injekce.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd):

o alergické reakce (napft. sipot nebo dechové obtize; otok obliceje, rtl, jazyka, hrdla nebo jinych
Casti téla; vyrazka, svédéni nebo vysev koptivky na ktizi). Ve vzacnych piipadech mohou byt
alergické reakce zavazné.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze frekvenci urcit):
o Porad’te se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Miize
se jednat o zndmky poskozeni kosti v uchu.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek XGEVA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Predplnénou injekeéni stiikacku miiZzete po vyjmuti z chladnicky nechat pred podanim ptipravku
dosahnout pokojové teploty (do 25 °C). Podani injekce je pak pfijemnéjsi. Jakmile pfedplnéna injekéni
stiikacka dosahne pokojové teploty (25 °C), nevracejte ji zpét do chladni¢ky, musi byt pouzita do

30 dni.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek XGEVA obsahuje

- Lécivou latkou je denosumab. Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje 120 mg
denosumabu v 1 ml roztoku (odpovid4 120 mg/ml).

- Dals§imi pomocnymi latkami jsou ledova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E 420),
polysorbat 20 a voda pro injekci.

Jak pripravek XGEVA vypada a co obsahuje toto baleni
XGEVA je injekeni roztok (injekce).

XGEVA je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly injekéni roztok, ktery miize obsahovat stopové mnozstvi
prihlednych az bilych bilkovinnych ¢astic.

Baleni obsahuje jednu, tfi nebo ¢tyfi predplnéné injekéni stiikacky k jednorazovému pouziti
s chrani¢em jehly.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Nizozemsko

Vyrobce

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

Vyrobce
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Amgen s.r.o.

Tel: +420 221 773 500

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bireznu 2026.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky http://www.ema.europa.cu/.
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Pokyny k pouZziti

Casti predplnéné injekéni stifkacky s automatickym chrani¢em jehly

Hlavice —
istu <
p Tahlo
pistu
Kftidélka
chrénice jehly
Pist
Opérka pro
t .
prsty Stitek
Valec
stiikacky i .
Pruhledové
okénko
Kryt jehly
(jehla uvnitt)

1.

Dilezité informace, které musite pi‘ed aplikaci pfipravku XGEVA znat

Pouzivani XGEVA predplnéné injekéni stiikacky:

Je dulezité, abyste se nepokousel(a) si injekei aplikovat, dokud Vas v tom Iékat nebo jiny
zdravotnik neproskoli.

Pripravek XGEVA se podava ve formé injekce do tkané tésné€ pod ktzi (tzv. subkutanni
injekce).

NepouZivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud je poskozena krabicka nebo je poruseny
obal.

Netrepejte predplnénou injekéni stiikackou.

Neodstranujte kryt jehly z predplnéné injekeni stiikacky, dokud nejste ptipraven(a) injekci
podat.

NepouZivejte predplnénou injekéni stiikacku, pokud predtim spadla na tvrdy povrch. Néktera
c¢ast pfedpInéné injekeni stiikacky muze byt poskozena, a to 1 v piipadé, Ze poskozeni nevidite.
Pouzijte novou pfedplnénou injekeni sttikacku, pokud je k dispozici, a kontaktujte svého 1ékate
nebo jiného poskytovatele zdravotni péce.

Diilezité: Predplnénou injekéni stiikacku a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah

déti.
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Priprava k injekéni aplikaci pripravku XGEVA

2a Vezméte piredplnénou injekéni stiikacku za valec a vyjméte ji z obalu.

. Neberte stiikacku za tahlo pistu, opérku na prsty ani kryt jehly.

. Neberte stiikacku za kiidélka chranice jehly.

. Vrat'te veskeré nepouzité predplnéné injekéni stiikacky zpét do chladnicky.

2b Pockejte 30 minut, neZ piredplnéna injekcni stitikacka dosahne pokojové teploty.

minut

. Nechte predpInénou injekéni stiikacku pfirozené zahiat.

. Nezahtivejte ji horkou vodou, v mikrovinné troub¢ ani na pfimém slunecnim svétle.

. Netiepejte predplnénou injekéni stiikackou.

. Aplikace predplnéné injekeni strikacky pii pokojové teploté je piijemné;si.

. Pokud ptredplnénd injekeni stfikacka dosahla pokojové teploty, nevracejte ji do
chladni¢ky, musite ji pouzit béhem 30 dnd.

2¢ Pripravte si potieby pro injekci a umistéte je na Cisty, dobie osvétleny povrch.

B— Alkoholovy tampon

e —  Naplast

O
@_ Smotek vaty

nebo Ctverecek gazy

Nadoba na
ostry
odpad

XGEVA predplnéna injekeni stiikacka (o pokojové teplote)
Nadoba na ostry odpad

Alkoholovy tampon

Naplast

Smotek vaty nebo Ctverecek gazy
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3. Priprava na injekci

3a ‘ Zkontrolujte 1é¢ivy piipravek.

Lécivy ptipravek
. Ma byt ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly.
. Roztok miize obsahovat stopové mnozstvi prihlednych az bilych bilkovinnych castic.
. Je v potadku, pokud v piedplnéné injekéni stiikacce vidite vzduchové bubliny.
. Nepodavejte 1écivy piipravek, pokud je zakaleny, ma odliSnou barvu nebo obsahuje velké

mnozstvi ¢astic ¢i cizorodych pevnych castic.

Dilezité: Pokud je ptipravek zakaleny, ma odlisnou barvu nebo obsahuje velké mnozstvi ¢astic ¢i
cizorodych pevnych ¢astic, kontaktujte svého lékaie nebo jiného poskytovatele zdravotni péce.

3b ZKkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) a prohlédnéte piredplnénou injek¢ni stifikacku.

"dx3
107

. Doba pouzitelnosti

. Nepouzivejte predplnénou injekeni sttikacku, pokud doba pouzitelnosti uplynula.
. NepouZzivejte predplnénou injekeni sttikacku v pripade, Ze:

o Kryt jehly chybi nebo je uvolnény.

o Je praskla nebo Caste¢né rozbita.

o Spadla na tvrdy povrch.

Diilezité: Ve vsech pripadech kontaktujte svého 1ékare nebo jiného poskytovatele zdravotni péce.
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3¢ | Aplikujte injekci do jednoho z nasledujicich mist.

. Injekci si podejte do stehna nebo bricha (s vyjimkou oblasti do 5 cm okolo pupku).
. Druha osoba Vam ji miize aplikovat do stehna, bficha nebo vnéjsi Casti paze.

. Dukladné si umyjte ruce vodou a mydlem.

. Misto podani injekce oCistéte alkoholovym tamponem.

. Nechte ktizi samovolné oschnout.

. Ocisténé oblasti se uz nedotykejte az do podani injekce.

Dilezité: Vyhnéte se jizvam, striim a mistiim, kde je ktize citliva, pohmozdéna, zarudla nebo ztvrdla.

4. Injekce pripravku XGEVA

Diilezité: Kryt jehly sejméte az bezprostiedné pred podanim injekce (max. 5 minut), protoze miize
dojit k vysychani 1é¢ivého piipravku.

4a ‘ DrZte piedplnénou injekéni stiikacku za valec a tahem sundejte kryt jehly.

. Neotacejte s krytem jehly ani jej neohybejte.

. Nikdy kryt jehly nenasazujte zpét na jehlu. Mlze dojit k jejimu poskozeni.
. Po sejmuti krytu jehly dejte pozor, aby se jehly nic nedotklo.

. Po sejmuti krytu jehly pfedplnénou injekéni stfikacku nikam nepokladejte.

. NesnaZte se z piedplnéné injekéni stiikacky vytlacit vzduchové bubliny. Pokud vidite
vzduchové bubliny, je to v poradku.

. Kapka lé¢ivého ptipravku na hrotu jehly je normalni.
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4b

Pred injekci uchopte kiizi kolem mista podani.

KOZNI RASA

Uchopte kiizi mezi palec a ukazovak a vytvoite tim pro injekci kozni fasu.
Me¢la by pokud mozno byt asi 5 cm Siroka.

4c Vpichnéte jehlu do vytvoi‘ené koZni i-asy.
VPICH
. Vpichnéte jehlu do vytvorené kozni fasy bud’ kolmo, nebo pod tthlem 45°.
. Nedotykejte se pii vpichovani jehly tahla pistu, protoze by mohlo dojit k tiniku 1é¢ivého
ptipravku.
4d Pomalu stlacujte hlavici pistu, dokud nebude cela mezi ki‘idélky chranice jehly. MoZna

pocitite nebo uslySite cvaknuti.

INJEKCE

>

Nikdy za tahlo pistu netahejte.
Nevytahujte jehlu, dokud nedojde k podani veskerého 1écivého piipravku.
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4e

Za stalého tlaku na hlavici pistu vytahnéte jehlu z kiize.

VYTAZENI

Za stalého tlaku na hlavici pistu vytahnéte jehlu z kize.
Po vytazeni jehly uvolnéte kozni fasu.

Pomalu sundejte palec z hlavice pistu. Prazdna pfedplnéna injekeni stiikacka se nasledné
vysune nahoru a celou jehlu zakryje chranic.

Misto vpichu neti‘ete.

Pokud se objevi krev, pfitlacte na vpich smotek vaty nebo ctverecek gazy. Pokud je to tieba,
pouzijte naplast.

Dokonceni a likvidace pripravku XGEVA

Dilezité: Nikdy kryt jehly nenasazujte zpét na jehlu.

Sa

PouzZitou piredplnénou injekéni stiikacku a kryt jehly vyhod’te do nadoby na ostry
odpad.

Likvidace 1écivych ptipravki musi byt provedena v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte
se svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

Ptedplnénou injekeni stiikacku nevhazujte do tfidéného ani smésného odpadu.

Predplnénou injekéni stiikaCku nepouZivejte opakované.
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