Zkracena informace o pfipravku PROLIA

Nazev pripravku: Prolia 60 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna predplnénd injekéni stfikacka obsahuje denosumabum 60 mg v 1 ml roztoku (60 mg/ml).
Lékova forma: Injekéni roztok (injekce). Terapeutické indikace: Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zzen a u muzid se
zvySenym rizikem zlomenin. U postmenopauzalnich Zen Prolia vyznamné sniZuje riziko zlomenin obratld, nevertebrélnich zlomenin
a zlomenin celkového proximalniho femuru. Lé¢ba Ubytku kostni hmoty vzniklého nasledkem hormondlini ablace u muz( trpicich
rakovinou prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvySené. U muz( s rakovinou prostaty, Ié¢enych hormonalni ablaci, Prolia
vyznamné snizuje riziko zlomenin obratlG. Lécba dbytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou lécbou
glukokortikoidy u dospélych pacientd se zvySenym rizikem zlomenin. Davkovani a zplsob podani: Doporucena davka
denosumabu je 60 mg poddavana jednorazovou podkozni injekci jednou za 6 mésicl do stehna, bficha nebo vnéjsi ¢asti paze.
Pacienti |écCeni pripravkem Prolia maji dostat pribalovou informaci a informacni kartu pacienta. Optimalni celkova délka
antiresorpcni léCby osteopordzy (véetné denosumabu a bisfosfonatll) nebyla stanovena. Porucha funkce ledvin a starsi pacienti (>
65let): neni tieba davku pripravku upravovat. U pacientl s dlouhodobou systémovou lécbou glukokortikoidy a s téZzkou poruchou
funkce ledvin (GFR < 30 ml/min) nejsou k dispozici Zadné udaje. Porucha funkce jater: bezpeénost a u¢innost denosumabu nebyla
studovéna. Pediatricka populace: ptipravek se nedoporucduje poddavat pacientdm do 18 let véku, nebot bezpec¢nost a Gc¢innost u
téchto pacientli nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku.
Hypokalcemie. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro poutziti: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych pfipravkl, ma se
prehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a ¢islo Sarze. U vSech pacientt je dulezZity dostatecny pFijem vapniku a vitaminu
D. Je dulezité identifikovat pacienty s rizikem hypokalcemie. Pacientim je tfeba doporucit, aby hlasili pfiznaky hypokalcemie.
Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (Ck, < 30 ml/min) nebo dialyzovani pacienti jsou vystaveni vy$simu riziku hypokalcemie.
Soubézna lécba glukokortikoidy je dalSim rizikovym faktorem hypokalcemie. Mohou se vyskytnout kozni infekce (flegmdna)
vyZzadujici hospitalizaci. Moznost vzniku osteonekrdzy zevniho zvukovodu je tfeba zvazit u pacientl |é¢enych denosumabem, ktefi
maji usni symptomy véetné chronickych infekci ucha. Dlouhodobd antiresorp¢ni lé¢ba (véetné denosumabu a bisfosfonatd) mize
prispét ke zvysenému riziku nezadoucich ucink(, jako je osteonekrdza Celisti a atypické zlomeniny femuru kvili potlaceni kostni
remodelace. Potieba dalsi 1é¢by se ma pravidelné pfehodnocovat na zakladé pfinosd a potencidlnich rizik denosumabu pro
individudiniho pacienta. Pacienti Ié¢eni denosumabem nemaiji byt 1éCeni zdroven jinymi léky obsahujicimi denosumab (k prevenci
kostnich pfihod u dospélych s metastazami solidnich nadord do kosti). Byly zaznamenany atypické zlomeniny femuru. Béhem
|é¢by denosumabem se pacientim doporucuje, aby hlasili nové nebo neobvyklé bolesti v oblasti stehna, kyéle nebo tfisel.
Interakce s jinymi Iécivymi pFipravky: Klinické Udaje o soubéZzném podavani denosumabu a substitu¢ni hormonalni Ié¢by
(estrogen) nejsou k dispozici, potencial pro farmakodynamickou interakci je povazovan za nizky. Podle prechodové studie
z alendronatu na denosumab predchozi l1écba alendrondtem neovlivnila farmakokinetiku a farmakodynamiku denosumabu.
Téhotenstvi a kojeni: Pripravek Prolia se nedoporucuje podavat téhotnym Zenam a Zenam ve fertilnim véku nepouZivajicim
antikoncepci. Zeny je tfeba upozornit, aby béhem lé¢by a nejméné 5 mésicl po lé¢bé pripravkem Prolia neotéhotnély. Neni znamo,
zda se denosumab vylucuje do lidského matefského mléka. Rozhodnuti, zda ustoupit od kojeni ¢i nepodavat pripravek Prolia, je
tfeba ucinit po peclivém zvazeni poméru pfinosu a rizika. Nezadouci Gcinky: Nejcastéjsi nezadouci Ucinky (pozorované u vice nez
jednoho pacienta z deseti) jsou muskuloskeletalni bolest a bolesti koncetin. Dale byly pozorovany méné casté pripady flegmaony,
vzacné pripady hypokalcemie, hypersenzitivity, osteonekrdzy Celisti a atypickych zlomenin femuru. Inkompatibility: Prolia nesmi
byt misena s jinymi léCivymi pripravky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2-8 °C), chrarite pred mrazem
a svétlem, s pripravkem netrepejte. Pfed podanim nechte roztok ohfat na pokojovou teplotu. Jakmile je pfipravek Prolia vyjmut z
chladnicky, mdze byt uchovavan pfi pokojové teploté (do 25 °C) po dobu az 30 dni v plvodnim obalu a musi byt pouZit béhem
téchto 30 dni.
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Pfed predepsanim pfipravku, se prosim seznamte s Uplnym znénim Souhrnu udajl o pfipravku.
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je ¢aste¢né hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
u postmenopauzélnich Zen a u muzd s osteopordzou prokazanou celotélovym denzitometrem.
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