XGEVA®
denosumabe

APRESENTACAO

Solugdo injetavel 120 mg em embalagens com 1 frasco-ampola de 1,7 mL.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada 1,7 mL contém:

120 mg
AENOSUIMADE. ........vieiiiiiieciieett et ettt et e et e e bt e eteesteeeebeesaeeenseesssaenseessseenseaasseesseanseesseenseeseessseenssennseenes 120 mg
Excipientes: sorbitol, acido acético glacial, hidroxido de sddio e dgua para injetdveis.........ccceeeeuennnes g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

XGEVA ¢ indicado para prevengdo de eventos relacionados ao esqueleto em pacientes com metastase 6ssea
de tumores solidos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

XGEVA contém denosumabe, medicamento composto de uma proteina chamada de anticorpo monoclonal,
que interfere na agdo de outra proteina envolvida no processo de ativacdo da degradacdo Ossea.
Consequentemente, o medicamento determina a redugdo do niimero ¢ da func¢do dos osteoclastos (células
presentes nos 0ssos ¢ responsaveis pela degradagdo do tecido 6sseo), resultando assim na reducdo da
reabsor¢do e da destruigdo 6sseas, comumente induzidas pelo cancer.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes
O uso deste medicamento ¢ contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade clinicamente
significativa a denosumabe ou qualquer componente de XGEVA.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico sobre a importancia do consumo adequado de calcio e de vitamina D durante o
tratamento com XGEVA.

A hipocalcemia (baixa quantidade de calcio no sangue) precisa ser corrigida pela ingestdo adequada de célcio
e de vitamina D antes do inicio do tratamento. Seu médico deve acompanhar os niveis de célcio caso vocé
tenha predisposi¢do a hipocalcemia (ver “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?”).




XGEVA pode causar hipocalcemia sintomatica grave e foram relatados casos que chegaram ao 6bito.

Houve relatos de casos de osteonecrose de mandibula (ONM), doenga que acomete os vasos sanguineos do
osso. Converse com seu médico sobre a necessidade de realizar um exame bucal, assim como de considerar
um exame dentario baseado em odontologia preventiva apropriada, antes do tratamento com XGEVA.

Boas praticas de higiene oral devem ser mantidas durante o tratamento com XGEVA. Nesse periodo, se
possivel, deve-se evitar procedimentos dentarios invasivos. Caso haja necessidade de um procedimento
desses, 0 médico responsavel e o cirurgido-dentista, ou um deles, deverdo orientar o tratamento.

Os pacientes sob suspeita de ONM ou que ja desenvolveram essa condigdo durante o tratamento com
XGEVA devem receber cuidados de um cirurgido buco-maxilo-facial.

Foram relatadas fraturas atipicas no fémur (osso localizado na coxa) em pacientes recebendo XGEVA. Essas
fraturas podem ocorrer com minimo ou nenhum trauma em algumas regides do fémur e podem ocorrer nos
dois lados (em cada fémur, nas duas coxas). Exames de RX da coxa caracterizam este evento. Também foram
relatadas fraturas atipicas no fémur em pacientes com certas doengas (por exemplo, deficiéncia de vitamina D,
artrite reumatoide, hipofosfatemia) ¢ com o uso de alguns medicamentos (por exemplo, bisfosfonatos,
glicocorticéides, inibidores da bomba de prétons). Esses eventos também ocorreram sem terapia que impede a
reabsor¢do. Informe ao seu médico se durante o tratamento com XGEVA vocé sentir dores novas ou
incomuns na coxa, quadril ou virilha.

XGEVA contém o mesmo principio ativo de Prolia® (denosumabe). Os pacientes tratados com XGEVA nio
devem receber Prolia.

Uso em criangas, idosos e outros grupos de risco

Criancas

Nao se recomenda o uso de XGEVA em pacientes peditricos porque a seguranca ¢ a cficicia desse
medicamento nesse grupo de pacientes ndo foram estabelecidas.

Idosos
Com base nos dados disponiveis sobre seguranga e eficacia, concluiu-se ndo ser necessario nenhum ajuste de
dose em idosos.

Insuficiéncia renal
Com base nos dados disponiveis sobre seguranga e eficacia, concluiu-se ndo ser necessario nenhum ajuste de
dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Os pacientes com insuficiéncia renal grave ou que se submetem a dialise correm maior risco de desenvolver
hipocalcemia. A ingestdo adequada de calcio e de vitamina D ¢ importante nesses casos.

Insuficiéncia hepatica
A seguranca e a eficacia de XGEV A nos pacientes com insuficiéncia hepatica ndo foram estudadas.

Gravidez
Nao existem dados adequados sobre o uso deste medicamento na gravidez. O uso de XGEVA ndo ¢
recomendavel para mulheres gravidas.

Lactacao

Nao se sabe se o denosumabe ¢ excretado no leite humano. Como existe a possibilidade de este farmaco
causar reacOes adversas em lactentes, o médico deve considerar a interrup¢do da amamentagdo ou do
medicamento.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio do médico ou
cirurgiao-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar maquinas
Nao houve estudos sobre o efeito na capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas pesadas em

pacientes sob tratamento com denosumabe.

Interacoes medicamentosas
Nao ha nenhum estudo sobre a intera¢do medicamentosa com XGEVA.

Em estudos clinicos, administrou-se XGEVA em combinag¢do com tratamento padrdo anticancer a individuos
previamente tratados com bisfosfonatos. A farmacocinética e a farmacodindmica do denosumabe ndo se
alteraram com a administracdo concomitante de quimioterapia e/ou de terapia hormonal nem com a exposicao
anterior a bisfosfonato intravenoso.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacao
O produto deve ser armazenado sob refrigeracdo (2°C a 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

Deve-se manter o frasco-ampola na embalagem original até o momento do uso para proteger o produto da luz
direta.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Nao agite o produto.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas

Solugdo limpida, incolor a ligeiramente amarelada. Pode conter pequenas quantidades de particulas proteicas

translucidas ou brancas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar
A administragdo deve ser feita por profissional de saide adequadamente treinado em técnicas de injecao.

Antes de administrar XGEVA, o profissional deve examinar o produto para ver se existem particulas e
descoloragdo. A solugdo ndo deve ser utilizada se estiver turva ou descolorida.

Nao agite.



Recomenda-se o uso de agulha de calibre 27 na administragdo do denosumabe. Ndo recoloque o produto no
frasco.

Deve-se descartar todo produto néo utilizado ou material residual, de acordo com as normas locais.
Este medicamento nio deve ser misturado com outros medicamentos.

Posologia
A dose recomendada de XGEVA ¢ de 120 mg, administrados como inje¢do subcutanea na coxa, no abdome
ou no brago, uma vez a cada 4 semanas.

Os pacientes devem receber suplementos de calcio e vitamina D durante o tratamento.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico, de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas reportadas em 1% ou mais dos pacientes tratados com XGEVA e com metastase 6ssea de
tumores so6lidos sao:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dispneia (falta
de ar).

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipocalcemia'
(baixa quantidade de calcio no sangue), hipofosfatemia (baixa concentragdo de fosfato no sangue),
osteonecrose (doenga que acomete os vasos sanguineos do osso) da mandibula', dores nas articulagdes, dores
nos ossos, dores nos musculos, dores nas costas, dores na mandibula, dores nas extremidades, cansaco,
fraqueza generalizada, febre, enjoo, diarreia, prisdo de ventre, vomito, aumento de creatinina no sangue, dor
de cabeca e anemia.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia ao farmaco,
fratura no fémur (osso da coxa).

'Ver “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”

? Ver “Dados pos-comercializacio”

Dados poés-comercializacio
Hipocalcemia grave
Houve relatos de hipocalcemia grave com sintomas, incluindo casos fatais.

Reacdes de hipersensibilidade
Hipersensibilidade, incluindo reagdes anafilaticas.

Dor musculoesquelética
Foi relatada dor musculoesquelética, incluindo casos graves, em pacientes recebendo XGEVA.
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Atencgdo: Este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
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imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista. Informe também
a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha experiéncia com superdosagem em estudos clinicos com seres humanos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.0244.0009
Farm. Resp.: Monica Carolina Dantas Pedrazzi CRF-SP 30.103

Importado por:

Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda.
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Tabodo da Serra — SP
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Fabricado por:

Amgen Manufacturing Limited
Juncos — Porto Rico
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