KULLANMA TALIMATI

XGEVA 120 mg SC enjeksiyonluk cozelti iceren flakon
Subkiitan (deri alt1) kullanim icin
Steril

e Etkin madde: Denosumab
o Yardimct maddeler: Asetik asit (saf), s odyum hidroksit, sorbitol (E420) ve
enjeksiyonluk su.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XGEVA nedir ve ne icin kullanilir?

XGEVA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XGEVA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XGEVA'nin saklanmasi

SR NN

Bashklar yer almaktadir.
1. XGEVA nedir ve ne icin kullanilir?

XGEVA, berrak, renksiz ile hafif sar1 aras1 renkte bir ¢ozeltidir. Eser miktarda seffaf ile beyaz
aras1 renkte parcacik icerebilir.

XGEVA, flakon i¢inde sunulan bir enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Her pakette bir ya da dort flakon
bulunur. Etkin maddesi denosumabdir. Her flakon, 1.7 ml ¢ozeltide 120 mg denosumab igerir
(70 mg/ml’ye karsilik gelir).

Icerigindeki diger maddeler: Asetik asit (saf), sodyum hidroksit, sorbitol (E420) ve
enjeksiyonluk su.

XGEVA, kemiklere yayilan kanserin (kemik metastazi) neden oldugu kemik yikimim
yavaglatmakta kullanilan bir protein (monoklonal antikor) olan denosumab maddesini igerir.
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XGEVA, daha 6nce zoledronik asit kullanmamais, kirik veya basi riski yiiksek omurga kemigi
(vertebra), uyluk kemigi (femur), kol kemigi (humerus) gibi yiik tagiyan kemiklere yayilim
gostermis meme kanseri, hormon direncgli prostat kanseri veya kiiciik hiicreli dis1 akciger
kanseri hastalarinda kemikte hastaligin ilerlemesine kadar kullanilir. Kemikte hastaligin
ilerlemesi veya kemikle iliskili olaylarin gelisimi sonrasinda XGEVA tedavisine devam
edilemez.

2. XGEVA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XGEVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e denosumaba ya da XGEVA’nin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa
(asir1 duyarhysaniz).

e kanimizdaki kalsiyum seviyesi ¢ok diisiikse ve bu durum tedavi edilmemisse.
XGEVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Kalsiyum ve D vitamini takviyesi:
Kan kalsiyum degerleriniz yiiksek degilse, XGEVA tedavisi goriirken kalsiyum ve D
vitamini takviyesi almaniz gerekir. Doktorunuz bu konuyu sizinle konusacaktir.
Kanimizdaki kalsiyum seviyesi diisiikse, doktorunuz XGEVA tedavinize baslamadan
once size kalsiyum takviyesi vermeye karar verebilir.

e Kanda diisiik kalsiyum seviyeleri:
XGEVA tedavisi goriirken kaslarinizda spazm, segirme ya da kramp olursa ve/veya el
ya da ayak parmaklarinizda ya da agiz ¢evresinde uyusma ya da karincalanma olursa
ve/veya nobet, biling bulanikligt ya da biling kaybi meydana gelirse hemen
doktorunuza haber veriniz. Kaninizdaki kalsiyum seviyeleri diisiik olabilir.

Siddetli bobrek sorunlariniz, bobrek yetmezliginiz varsa, ya da ge¢miste diyalize
ihtiyag duyduysaniz, doktorunuza haber veriniz. Bu durumlar, 6zellikle kalsiyum
takviyesi almamaniz halinde kaninizdaki kalsiyum seviyesinin diismesi riskini
arttirabilir.

o Agiz, disler ya da c¢ene ile ilgili sorunlar:

XGEVA tedavisi goriirken veya doktorunuzun XGEVA tedavinizi sonlandirmasinin
ardindan agzinizda ya da dislerinizde; sallanan dis, agr1 ya da sisme gibi bir sorun
yasarsaniz, hemen doktorunuza ve dis hekiminize haber veriniz. ileri yasta, kemoterapi
goren, steroid alan, dis tedavisi goren, diizenli dis bakimi yaptirmayan ya da diseti
hastalig1 bulunan, sigara kullanan veya daha 6nce bifosfonatlar olarak bilinen bir ilag
sinifi (kemik hastaliklarinin tedavisinde veya dnlenmesinde kullanir) ile tedavi gormiis
hastalarda ¢ene sorunlarinin ortaya ¢ikma riski daha yiiksektir.

e XGEVA tedavisi sirasinda agiz hijyenine 6zen gostermek ve rutin dis kontrolii
yaptirmak ¢cok onemlidir:
XGEVA tedavinize baslamadan 6nce doktorunuz bir dis muayenesinden ge¢menizi
tavsiye edebilir.
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Dis tedavisi goriiyorsaniz ya da dis cerrahisi gegirecekseniz (6rn. dis ¢ektirmek),
doktorunuzu bilgilendiriniz ve dis hekiminize XGEVA tedavisi aldiginiz1 séyleyiniz.

e Uyluk kemiginde olagan dis1 kiriklar:
Baz1 kisilerde XGEVA tedavisi sirasinda uyluk kemiginde olagan dis1 kiriklar
meydana gelmistir. Kalganizda, kasiginizda veya uyluk kemiginizde yeni veya olagan
dis1 bir agr1 hissederseniz doktorunuzla iletisime geciniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz

XGEVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve icecek XGEVA’y1 etkilememektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XGEVA, hamile kadinlarda test edilmemistir. Hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu durumu doktorunuza sdylemeniz
onemlidir. Eger hamileyseniz XGEVA kullaninmi Onerilmemektedir. Hamile kalma
potansiyeline sahip kadinlarin XGEVA tedavisi gorirtken ve XGEVA ile tedavi
sonlandirildiktan sonra en az 5 ay siireyle etkili dogum kontrol yontemleri kullanmasi

gerekmektedir.

XGEVA ile tedaviniz sirasinda veya XGEVA ile tedavinin sonlandirilmasimin ardindan 5 ay
gecmeden hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

XGEVAmin anne siitiine gec¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bebek emziriyorsaniz ya da
emzirmeyi planliyorsaniz bu durumu doktorunuza sdylemeniz 6nemlidir. Doktorunuz bu
durumda emzirmenin bebege olan faydalar1 ile XGEV A'nin anneye olan faydalarini goz 6niine
alarak emzirmeyi birakmak ile XGEVA kullanmay1 birakmak arasinda bir tercih yapmaniza
yardimci olacaktir.

XGEVA tedavisi sirasinda emziriyorsaniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

XGEVA’nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine 6nemli 6l¢giide bir etkisi yoktur.

XGEVA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
XGEVA sorbitol icerir.

Eger doktorunuz size bazi sekerlere hassasiyet durumunuz oldugunu sdylediyse, XGEVA

sorbitol (E420) icerdigi icin, bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz
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Nadir goriilen kalitsal fruktoz hassasiyet sorunlar1 bulunan hastalar XGEV A kullanmamalidir.

XGEVA sodyum icerir.
Bu tibbi iiriin, 120 mg’da 1 mmol’den (23 mg) daha az oranda sodyum igerir, yani esas olarak
'sodyum igermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza haber vermeniz 6zellikle 6nemlidir
. denosumab iceren baska bir ilag
. bir bifosfonat

XGEVA'y1 denosumab veya bifosfonat iceren bagka bir ilagla birlikte almamalisiniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XGEVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz, 120 mg etkin madde iceren bir adet XGEVA’nin 4 haftada bir deri altina
(subkiitan), tek enjeksiyon halinde uygulanmasidir.

XGEVA tedavisi goriirken kalsiyum ve D vitamini takviyeleri de almaniz gerekmektedir.
Doktorunuz bu konuyu sizinle konusacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

XGEVA, kalganiza, karin bdlgenize ya da iist kolunuza enjekte edilecektir.
XGEVA, bir saglik uzmaninin sorumlulugu altinda uygulanmalidir.
Fazla galkalamayiniz.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize sorunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve ergenlerde XGEVA kullanimi tavsiye edilmemektedir.
XGEVA’nin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla ilgili bir ¢alisma yapilmamustir.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi hastalarinda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Diyaliz hastalariyla ya da
ciddi bobrek yetmezligi bulunan hastalarda (kreatinin klerensi <30 ml/dk) deneyim sinirli
diizeydedir.
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Karaciger yetmezligi:
Denosumab giivenliligi ve etkililigi karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.

Eger XGEVA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XGEVA kullandiysaniz
XGEVA ile ilgili bir dozasimi deneyimi bulunmamaktadir.

XGEVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XGEVA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir doz XGEVA'min kacirilmasi halinde, enjeksiyon miimkiin olan en kisa silirede
yapilmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
XGEVA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizden en 1yi sekilde fayda elde etmek i¢cin, XGEVA'y1 doktorunuzun size regete ettigi
siire boyunca kullanmaniz 6nemlidir. Tedaviyi birakmayi1 diisiinmeden 6nce doktorunuzla
konusunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi XGEVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XGEVA'y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. kaslarinizda spazm, segirme ya da kramp, el ya da ayak parmaklarinizda ya da agzinizin
cevresinde uyusma ya da karincalanma ve/veya nobet, biling bulanikligi ya da biling
kaybi. Bu durumlar, kanmizdaki kalsiyum seviyelerinin diisiik oldugunun isaretleri
olabilir. Ayrica kanda kalsiyum seviyelerinin diigiik olmasi, kalp ritminde QT uzamasi
adi verilen ve elektrokardiyogram (EKG) ile goriilebilen bir degisiklige yol agabilir.

XGEVA tedavisi goriirken veya doktorunuzun XGEVA tedavinizi sonlandirmasinin

ardindan asagidaki belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa liitfen hemen doktorunuza

ve dis hekiminize haber veriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

. agzinizda ve/veya g¢enenizde agri, agzinizda ya da ¢enenizde sislik ya da iyilesmeyen
yaralar, ¢enenizde uyusma ya da agirlik hissi ya da disinizin sallanmasi. Bu durumlar,
cenenizde kemik hasari (osteonekroz) olustugunun isareti olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklik bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

. bazen siddetli olabilen kemik, eklem ve/veya kas agris1
. nefes darligi,

o ishal.

Yaygin:
. kanda diisiik kalsiyum seviyeleri (hipokalsemi),

. kanda diisiik fosfat seviyeleri (hipofosfatemi),

. agizda ya da ¢enede gegmeyen agr1 ve/veya iyilesmeyen yaralar,
. dis kayba,

. asir1 terleme.

Seyrek:

. alerjik reaksiyonlar (6rn: hirilt1 ya da nefes darlig1; yiizde, dudaklarda, dilde, bogazda ya
da viicudun diger kisimlarinda sislik; ciltte dokiintii, kasinma ya da trtiker). Nadiren,
alerjik reaksiyonlar siddetli olabilir.

. kalgada, kasikta veya uyluk kemiginde yeni ya da olagan dis1 agr1 (olas1 uyluk kemigi
kirniginin erken gostergesi olabilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XGEVA’nin saklanmasi

XGEVA yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

2°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bu flakon, enjeksiyonun uygulanmasindan once buzdolabindan c¢ikarilip oda sicakligina

(25°C) ulasmasi i¢in bekletilebilir. Bu durumda enjeksiyon daha rahat olacaktir. Flakon oda
sicakligina (25°C) getirildikten sonra 30 giin i¢inde kullanilmalidir.
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Bu ilaci son kullanma tarihi ile uyumlu sekilde kullanimiz.

Ambalaj ve etiketteki son kullanma tarihinden sonra XGEVA 'yt kullanmayiniz. Son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi buralarda belirtilen aymn son giintidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz XGEVA 'yvi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti. Is Kuleleri, Levent Mah.,
Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat: 25, 4. Levent, Besiktas, Istanbul
Telefon: 0212 386 34 34

Uretim Yeri: Amgen Manufacturing Limited State Road 31, K ilometer 24.6, Juncos, Porto
Riko 00777-4060, ABD

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir
Asagidaki bilgiler, yalmizca saghk uzmanlar icin verilmistir:

XGEVA ¢ozeltisi, uygulanmadan 6nce gorsel olarak kontrol edilmelidir. Cozelti eser miktarda
seffaf ile beyaz arasi renkte proteinli parcacik icerebilir. Cozelti bulaniksa ya da rengi
degismisse enjekte etmeyiniz. Fazla calkalamayiniz. Enjeksiyon bdlgesinde rahatsizlik
olusmasinit onlemek igin, enjekte etmeden once flakonu oda sicakligina (25°C) i1sinmaya
birakiniz ve yavas yavas enjekte ediniz. Flakonun igeriginin tamamini enjekte ediniz.
Denosumabin uygulanmasi i¢in 27 numara bir igne tavsiye edilir. Flakona birden fazla kez
igne sokmayniz.

Kullanilmayan iirtinler ya da atik maddeler yerel mevzuata uygun bigimde imha edilmelidir.
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