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Hlasenia o symptomatickej hypokalciémii, vratane fatalnych pripadov
zaznamenanych u pacientov lieGenych Xgevou (denosumab)

Vazend pani doktorka, Vazeny pan doktor,

tento list posielame preto, aby sme Véas upozornili nariziko zavaznej symptomatickej
hypokalciémie spojenej s pouzivanim denosumabu a aby sme Vas informovali o riziku
neskorého nastupu hypokalciémie. Hypokalciémia sa méze vyskytnut’ kedykolvek poéas
liecby.

Suhrn informacii

e Zavazna symptomaticka hypokalciémia, vratane fatalnych pripadov, sa zaznamenala
u pacientov lie¢enych denosumabom.

e Hypokalciémia sa méze vyskytnut’ kedykolvek pocas lieCby denosumabom.

» Prejavy a priznaky tychto pripadov zahfhali zmeneny dusevny stav, tetaniu, zachvaty
kf€ov a predlzenie QTc intervalu.

Na minimalizaciu tohto rizika sa zdravotnickym pracovnikom odporuca:

0 Hypokalciémia pritomna pred lie€bou sa musi upravit pred zacatim lieCby.

o U vSetkych pacientov sa vyzaduje suplementacia vapnika a vitaminu D, pokial nie je
pritomn& hyperkalciémia.

0 Ak sa vyskytne hypokalciémia, méze byt potrebna dalSia suplementacia vapnika.

o Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli€iek (klirens kreatininu < 30 ml/min, resp.
0,5 ml/s) alebo pacienti na dialyze su vystaveni vacSiemu riziku vzniku hypokalciémie.
U tychto pacientov sa odporuca sledovanie hladin vapnika.

Tento list posielame po dohode s Eurépskou liekovou agentirou a Statnym Gstavom pre kontrolu
lieCiv.

Dalsie informacie tykajlce sa obavy o bezpeénost’
Xgeva je indikovana na prevenciu prihod suvisiacich so skeletom (patologicka fraktara,
ozarovanie kosti, kompresia miechy alebo chirurgicky zakrok na kosti) u dospelych s kostnymi

metastdzami zo solidnych tumorov.

Riziko zavaznej hypokalciémie slvisiacej s denosumabom je zname a je uvedené v sucasnej
informacii o lieku a zahffha vy$Sie uvedené odporu€ania na minimalizaciu rizika. Po prijati hlaseni
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0 neziaducej reakcii boli aktualizované upozornenia v informacii o lieku, aby informovali
predpisujucich lekarov o tom, Ze sa zaznamenali zavazné fatalne pripady po uvedeni lieku na trh.
Informacia o lieku bola doplnena aj o informaciu o riziku neskorého nastupu hypokalciémie.
Hypokalciémia sa moze vyskytnut’ kedykolvek pocas lieCby denosumabom. NajCastejSie sa
vyskytuje v priebehu prvych 6 mesiacov podavania.

Viac inform@cii tykajucich sa denosumabu si pozrite v idajoch o lieku na webovej stranke EMA:
http://www.ema.europa.eu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie sa maju hlasit spoloénosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+420 221 773 500, pripadne fax 0800 044 033 alebo na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skiSania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 207, fax:
+421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktné Udaje

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajdce sa pouzivania Xgevy,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo€nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. ¢.:
+421 33 321 13 22.

S pozdravom,

MUDr. Ludovit JureCek

Medical Development Senior Manager
Amgen Slovakia s.r.o.
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