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Zvogra®
120 mg roztwor do wstrzykiwan
denosumab

9389330 2602

W st Zogra®und wfir wird o angewendet?

Zvogra® enthalt Denosumab, einen EiweiBstoff (monoklonaler Antikdrper), der die Verlangsamung der Knochenzerstorung bewirkt,
welche durch sich im Knochen ausbreitenden Krebs (Knochenmetastasen) oder durch Riesenzelltumoren des Knochens verursacht wird.

Zvogra® wird bei Erwachsenen mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen angewendet, um schwerwiegende Komplikationen zu
verhindern, die durch Knochenmetastasen verursacht werden (z. B. Frakturen, Druck auf das Riickenmark oder Notwendigkeit von
Bestrahlung oder von chirurgischen Eingriffen).

Zvogra® wird auBerdem angewendet zur Behandlung von Riesenzelltumoren des Knochens, die nicht operativ behandelt werden

konnen oder fiir die eine Operation nicht die beste Option darstellt, bei Erwachsenen und Jugendlichen, deren Knochen nicht weiter
wachsen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zvogra® beachten?

Zvogra® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Denosumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

lhr Arzt wird bei lhnen Zvogra® nicht anwenden, wenn Sie einen unbehandelten sehr niedrigen Calciumspiegel in lhrem Blut haben.

Lhr bArzt wird bei lhnen Zvogra®nicht anwenden, wenn Sie nicht verheilte Wunden von Zahnoperationen oder Operationen im Mundbereich
aben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Zvogra® anwenden.

Ergénzung mit Calcium und Vitamin D

Sie sollten erganzend Calcium und Vitamin D einnehmen, wahrend Sie mit Zvogra® behandelt werden, es sei denn, Ihr Calciumspiegel

im Blut ist hoch. Ihr Arzt wird dies mit lhnen besprechen. Falls der Calciumspiegel in Ihrem Blut niedrig ist, entscheidet Ihr Arzt
moglicherweise, Ihnen ergdnzend Calcium zu geben, bevor Sie mit der Zvogra®-Behandlung beginnen.

Niedrige Calciumspiegel im Blut

Bitte teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Zvogra® Spasmen, Zuckungen oder Muskelkrampfe
und/oder Taubheit oder Kribbeln in Ihren Fingern, Zehen oder um Ihren Mund und/oder Krampfanfille, Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit
auftreten. Maglicherweise haben Sie niedrige Calciumspiegel in Ihrem Blut.

Nierenfunktionsstorung

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwere Nierenprobleme oder Nierenversagen haben oder hatten oder falls bei Ihnen eine Dialyse
notwendig war. Dies konnte lhr Risiko fiir niedrige Calciumspiegel im Blut erhhen, insbesondere, wenn Sie keine Calciumergénzung
zu sich nehmen.

Probleme mit lhrem Mundraum, lhren Zahnen oder Ihrem Kiefer

Eine als Kieferosteonekrose (Schadigung des Kieferknochens) bezeichnete Nebenwirkung wurde héufig (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen) bei Patienten mit Krebserkrankungen berichtet, die Zvogra®-Injektionen erhielten. Kieferosteonekrose kann
auch nach Beendigung der Therapie auftreten.

Es ist wichtig zu versuchen, die Entstehung einer Kieferosteonekrose zu verhindern, da es sich um einen schmerzhaften Zustand
handeln kann, der mdglicherweise schwierig zu behandeln ist. Um das Risiko der Entstehung einer Kieferosteonekrose zu vermindern,
sollten Sie einige VorsichtsmaBnahmen befolgen:

e Teilen Sie lhrem Arzt/Ihrem medizinischen Fachpersonal (Angehdrige eines Gesundheitsberufes) vor Beginn der Behandlung mit,
wenn Sie Probleme jeglicher Art mit Ihrem Mundraum oder mit Ihren Zahnen haben. Ihr Arzt sollte den Beginn lhrer Behandlung
verschieben, wenn Sie nicht verheilte Wunden aus zahnarztlichen Eingriffen oder Operationen im Mundbereich haben. Ihr Arzt wird
Ihnen maglicherweise empfehlen, vor Beginn der Behandlung mit Zvogra® eine Zahnuntersuchung durchfiihren zu lassen.

e Wahrend der Behandlung sollten Sie eine gute Mundhygiene einhalten und zahnérztliche Routineuntersuchungen durchfiihren
lassen. Wenn Sie Zahnprothesen tragen, sollten Sie sicherstellen, dass diese richtig passen.

e Sollten Sie in zahnérztlicher Behandlung sein oder sich einem operativen zahnarztlichen Eingriff unterziehen (z. B. Zahnentfernungen),
informieren Sie lhren Arzt (iber lhre zahnérztliche Behandlung und teilen Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Zvogra® behandelt
werden.

e Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt unverziiglich, wenn Sie Probleme jeglicher Art mit Ihrem Mundraum oder Ihren
Zahnen wahrnehmen, wie lockere Zahne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht heilende wunde Stellen oder Ausfluss, da dies
Anzeichen einer Kieferosteonekrose sein konnten.

Patienten, die eine Chemotherapie und/oder Bestrahlung erhalten, Steroide oder antiangiogene Arzneimittel einnehmen (eingesetzt zur
Behandlung von Krebs), sich einer zahnérztlichen Operation unterziehen, keine routineméBige zahnarztliche Versorgung erhalten, an
einer Zahnfleischerkrankung leiden oder die Raucher sind, konnen ein hoheres Risiko flir die Entstehung einer Kieferosteonekrose
haben.

Ungewohnliche Frakturen des Oberschenkelknochens
Bei einigen Patienten traten wéhrend der Behandlung mit Denosumab ungewoéhnliche Frakturen des Oberschenkelknochens auf.
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie neu auftretende oder ungewdhnliche Hiift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen wahrnehmen.

Hohe Calciumspiegel im Blut nach dem Ende der Zvogra®-Behandlung

Einige Patienten mit Riesenzelltumoren des Knochens wiesen Wochen bis Monate nach dem Behandlungsende hohe Calciumspiegel im
Blut auf. Nachdem Zvogra® bei Ihnen abgesetzt wurde, wird lhr Arzt bei Ihnen auf Anzeichen und Symptome hoher Calciumspiegel im
Blut achten.

Kinder und Jugendliche

Zvogra®ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen, auBer bei Jugendlichen mit Riesenzelltumoren
des Knochens, deren Knochen nicht weiter wachsen. Die Anwendung von Denosumab wurde bei Kindern und Jugendlichen mit anderen
Krebsarten, die in die Knochen gestreut haben, nicht untersucht.

Anwendung von Zvogra® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies schlieBt auch nicht-
verschreibungspflichtige Arzneimittel ein. Es ist besonders wichtig, dass Sie Inrem Arzt mitteilen, wenn Sie mit

e einem anderen Denosumab-haltigen Arzneimittel oder

e einem Bisphosphonat

behandelt werden.

Sie diirfen Zvogra® nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln anwenden, die Denosumab oder Bisphosphonate enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Denosumab wurde bei Schwangeren nicht untersucht. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind, wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden. Zvogra® wird fiir die Anwendung in der
Schwangerschaft nicht empfohlen. Frauen im gebérfahigen Alter sollten wéhrend der Behandlung mit Zvogra® und mindestens fiir 5
Monate nach Beendigung der Zvogra®-Behandlung wirksame Methoden zur Empfangnisverhiitung anwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zvogra® oder weniger als 5 Monate nach Beendigung der
Zvogra®-Behandlung schwanger werden.

Es ist nicht bekannt, ob Denosumab in die Muttermilch ibertritt. Es ist wichtig, dass Sie Inrem Arzt mitteilen, wenn Sie stillen oder
planen, dies zu tun. lhr Arzt wird lhnen helfen zu entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit Zvogra®
verzichtet werden soll. Dabei werden sowohl der Nutzen des Stillens flir das Kind als auch der Nutzen der Therapie flir die Mutter
berlicksichtigt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Zvogra® stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Denosumab hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Zvogra® muss unter der Verantwortung von medizinischem Fachpersonal angewendet werden.

Die empfohlene Zvogra®-Dosis betrdgt 120 mg einmal alle 4 Wochen, die als einzelne Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet
wird. Zvogra® wird in Ihren Oberschenkel, Ihre Bauchregion oder lhren Oberarm injiziert. Wenn Sie wegen Riesenzelltumoren des
Knochens behandelt werden, erhalten Sie 1 Woche und 2 Wochen nach der ersten Dosis eine zusatzliche Dosis.

Nicht schiitteln.

Sie sollten zusétzlich Calcium- und Vitamin D-Praparate einnehmen, wéhrend Sie mit Zvogra® behandelt werden, es sei denn, Sie haben
zu viel Calcium im Blut. Ihr Arzt wird dies mit lhnen besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

. Welehe Nebenwirkungen sind moglc?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Zvogra® eines dieser Symptome entwickeln (kann

mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Spasmen, Zuckungen, Muskelkrampfe, Taubheit oder Kribbeln in Ihren Fingern, Zehen oder um lhren Mund und/oder Krampfanflle,
Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit. Dies konnten Anzeichen daftir sein, dass Sie niedrige Calciumspiegel im Blut haben. Ein niedriger
Calciumspiegel im Blut konnte auch zu einer Anderung des Herzrhythmus fiihren, die als QT-Verlangerung bezeichnet wird und im
Elektrokardiogramm (EKG) zu sehen ist.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt und lhrem Zahnarzt sofort mit, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Zvogra® oder nach der

Beendigung der Behandlung eines dieser Symptome wahrnehmen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ Anhaltende Schmerzen im Mundraum und/oder Kiefer und/oder Schwellung oder nicht heilende wunde Stellen im Mundraum oder
Kiefer, Ausfluss, Taubheit oder ein Gefiihl von Schwere im Kiefer oder Lockerung eines Zahns kdnnen Anzeichen von Schadigungen
des Kieferknochens sein (Osteonekrose).

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, die manchmal schwer sind,

e Kurzatmigkeit,

e Durchfall.

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e niedrige Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatémie),

e Entfernen eines Zahnes,

e starkes Schwitzen,

e bei Patienten mit fortgeschrittener Krebserkrankung: Entwicklung einer anderen Form von Krebs.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie) nach Behandlungsende bei Patienten mit Riesenzelltumoren des Knochens,

¢ neu auftretende oder ungewdhnliche Hiift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen (dies kann ein friihes Anzeichen einer moglichen
Fraktur des Oberschenkelknochens sein),

¢ Hautausschlag oder wunde Stellen im Mundraum (lichenoide Arzneimittelexantheme).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

e allergische Reaktionen (z. B. Atemgerdusch oder Atembeschwerden; Schwellung des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens
oder anderer Korperteile; Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht). Die allergischen Reaktionen konnen in seltenen Fallen schwer
sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):
e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine Ohrinfektion auftreten. Diese
konnten Anzeichen flir eine Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

/5. Wie ist Zvogra® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,EXP“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Durchstechflasche darf auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahrt werden, damit sie vor der Injektion Raumtemperatur (bis zu 25 °C)
annimmt. Dies macht die Injektion angenehmer. Wenn Ihre Durchstechflasche einmal Raumtemperatur (bis zu 25 °C) erreicht hat, darf

sie nicht mehr zuriick in den Kiihlschrank gestellt und muss innerhalb von 30 Tagen verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6.t de Packung und weltre Informationen

Was Zvogra® enthilt

e Der Wirkstoff ist Denosumab. Jede Durchstechflasche enthélt 120 mg Denosumab in 1,7 ml Losung (entspricht 70 mg/ml).
e Die sonstigen Bestandteile sind Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Poloxamer 188 und Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie Zvogra® aussieht und Inhalt der Packung
Zvogra®ist eine Injektionslosung (Injektion).
Zvogra®ist eine klare, farblose bis schwach gelbe Losung. Es kann Spuren von durchsichtigen bis weiBen Proteinpartikeln enthalten.

Jede Packung enthélt 1, 3 oder 4 Durchstechflasche(n) zum Einmalgebrauch.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Deutschland

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

e Vor der Anwendung sollte die Zvogra®-Ldsung optisch kontrolliert werden. Die Losung kann Spuren durchsichtiger bis weiBer
Proteinpartikel enthalten. Injizieren Sie die Losung nicht, falls sie triibe oder verfarbt ist oder viele Teilchen oder fremdartige
Schwebstoffe enthlt.

e Nicht schiitteln.

e Um Beschwerden an der Injektionsstelle zu vermeiden, sollte die Durchstechflasche vor der Injektion Raumtemperatur (bis zu 25 °C)
erreichen und die Injektion langsam erfolgen.

¢ Der gesamte Inhalt der Durchstechflasche sollte injiziert werden.

e Fiir die Anwendung von Denosumab wird eine 27-Gauge-Nadel empfohlen.

e Die Durchstechflasche sollte nicht erneut angestochen werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

9389330 STADA
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Lek Zvogra® zawiera denosumab, biatko (przeciwciato monoklonalne), ktdre spowalnia niszczenie kosci spowodowane
rozprzestrzenianiem sie raka do kosci (przerzuty do kosci) lub przez guz olbrzymiokomdrkowy kosci.

Lek Zvogra® jest stosowany u dorostych chorych na raka w stopniu zaawansowanym w celu zapobiegania powaznym komplikacjom
spowodowanym przez przerzuty do kosci (np. ztamaniom, uciskowi rdzenia kregowego, konieczno$ci zastosowania radioterapii lub
operacji).

U dorostych i mitodziezy, u ktorej kosci przestaty rosna¢, lek Zvogra® jest rowniez stosowany w celu leczenia guza
olbrzymiokomadrkowego kosci, ktéry nie moze by¢ usunigty chirurgicznie lub, gdy leczenie chirurgiczne nie jest najlepsza opcja.

2 formaci wain przed zastosowanem eku Ziogra

Kiedy nie stosowac leku Zvogra®
— Jesli pacjent ma uczulenie na denosumab lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Lekarz nie zaleci stosowania leku Zvogra®, jezeli stezenie wapnia we krwi pacjenta jest bardzo mate i nie zostato skorygowane.

Lekarz nie zaleci stosowania leku Zvogra®, jesli pacjent posiada niezagojone rany po zabiegach stomatologicznych lub chirurgicznych
W jamie ustnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zvogra® nalezy oméwic to z lekarzem.

Suplementacja wapnia i witaminy D

W czasie stosowania leku Zvogra® nalezy przyjmowaé suplementy wapnia i witaminy D, chyba ze stezenie wapnia we krwi jest

wysokie. Zagadnienie to zostanie omdwione z pacjentem przez lekarza. Jezeli stezenie wapnia we krwi jest niskie, lekarz moze
zaleci¢ przyjmowanie suplementéw wapnia przed rozpoczeciem stosowania leku Zvogra®.

Niskie stezenie wapnia we Krwi

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli w trakcie stosowania leku Zvogra® wystapig skurcze, drzenie lub skurcze migsni
i (lub) dretwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach nog lub w okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata $wiadomosci.
Objawy te mogg wskazywac na niskie stezenie wapnia we krwi.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych obecnie lub w przesztosci powaznych problemach z nerkami, o niewydolnosci
nerek lub dializoterapii, ktére moga zwigkszaé ryzyko obnizenia stezenia wapnia we krwi, szczegolnie, jezeli pacjent nie przyjmuje
suplementow wapnia.

Problemy zwigzane z jamag ustng, zebami lub szczeka

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczeki) byto zgtaszane czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1
na 10 pacjentdw) u pacjentéw z chorobg nowotworowg otrzymujacych lek Zvogra® w postaci wstrzyknigc. Martwica koSci szczeki
moze wystgpi¢ rdwniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajgcych rozwojowi martwicy kosci szczeki, poniewaz moze by¢ ona dolegliwoscig bolesng i
trudng do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy ko$ci szczeki, nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ostrozno$ci:

¢ Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce (fachowemu personelowi medycznemu), jesli
ma jakiekolwiek problemy z jamg ustng lub zebami. Lekarz powinien odroczy¢ rozpoczecie leczenia u pacjentéw z niewyleczonymi
ranami w jamie ustnej po zabiegach stomatologicznych lub chirurgicznych. Lekarz moze zalecié przeprowadzenie badania
stomatologicznego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Zvogra®.

e W trakcie leczenia pacjent powinien utrzymywa¢ prawidtowg higiene jamy ustnej i rutynowo poddawaé sie przeglagdom
stomatologicznym. Jesli uzywa protez dentystycznych, nalezy upewnic sig, ze sg one wtasciwie dopasowane.

e Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuje zabieg stomatologiczny (np. usunigcie zeba), powinien
poinformowac o tym lekarza oraz powiedzie¢ swojemu stomatologowi o stosowaniu leku Zvogra®.

e Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem i stomatologiem, jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy w obrebie jamy ustnej
lub problemy z uzebieniem, takie jak: ruszanie sig zebow, bdl lub obrzek, niezagojone owrzodzenia lub zmiany sgczgce, poniewaz
mog3 to by¢ oznaki martwicy kosci szczeki.

U pacjentow poddanych chemioterapii i (lub) radioterapii, przyjmujacych leki z grupy steroidow lub inhibitory angiogenezy (stosowane
w leczeniu nowotworéw), poddanych zabiegom stomatologicznym, u ktdrych nie sg wykonywane rutynowe badania stomatologiczne, u
ktorych wystepuja choroby dzigset albo u palaczy, ryzyko rozwoju martwicy kosci szczeki moze by¢ wigksze.

Nietypowe ztamania kosci udowej
U niektorych pacjentéw wystapity nietypowe ztamania kosci udowej w trakcie leczenia denosumabem. Nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem, jesli pacjent poczuje nowy lub inny niz zwykle bdl biodra, pachwiny lub uda.

Zwiekszone stezenie wapnia we Krwi po przerwaniu terapii lekiem Zvogra®

U niektdrych pacjentow z guzem olbrzymiokomdrkowym kosci wystgpito zwigkszone stezenie wapnia we krwi w okresie kilku tygodni
do kilku miesiecy po przerwaniu terapii. Po przerwaniu terapii lekiem Zvogra® pacjent bedzie monitorowany pod katem podmiotowych
i przedmiotowych objawdw zwigkszonego stezenia wapnia.

Dzieci i mtodziez

Lek Zvogra® nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, z wyjatkiem miodziezy, ktorej koSci przestaty
rosngc, a u ktérej wystepuje guz olbrzymiokomorkowy kosci. Nie badano stosowania denosumabu u dzieci i mtodziezy z innymi
nowotworami rozprzestrzeniajacymi sie do kosci.

Zvogra®a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to rowniez lekow, ktdre wydawane sg bez recepty. Szczegolnie wazne jest
poinformowanie lekarza o przyjmowaniu:

e innych lekéw zawierajgcych denosumab,

e bisfosfonianow.

Leku Zvogra® nie nalezy przyjmowac z innymi lekami zawierajgcymi denosumab lub z bisfosfonianami.

Ciaza i karmienie piersia

Denosumab nie byt badany u kobiet w cigzy. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli jest w cigzy, podejrzewa, ze moze
by¢ w cigzy lub planuje ciaze. Lek Zvogra® nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym, przyjmujace
lek Zvogra® powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcyjne podczas leczenia oraz przez co najmniej
5 miesigcy po zakonczeniu przyjmowania leku Zvogra®.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Zvogra® lub w okresie krétszym niz 5 miesiecy po zakoriczeniu leczenia lekiem Zvogra®
zajdzie w cigze, powinna poinformowac lekarza.

Nie wiadomo, czy denosumab przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Wazne jest, aby poinformowac lekarza, jesli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig. Wowczas lekarz prowadzacy pomoze zdecydowac pacjentce, czy powinna zaprzestac karmienia
piersig, czy przerwaé stosowanie leku Zvogra®, rozwazywszy korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzySci
z przyjmowania leku Zvogra® dla matki.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Zvogra® karmi piersia, powinna poinformowac lekarza.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Denosumab nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Zvogra® powinien by¢ podawany pod nadzorem fachowego personelu medycznego.

Zalecana dawka leku Zvogra®to 120 mg, podawana co 4 tygodnie w pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym. Lek Zvogra® jest
wstrzykiwany w udo, brzuch lub gdrng cze$¢ ramienia. Jesli u pacjenta wystepuje guz olbrzymiokomorkowy kosci, pacjent otrzyma
dodatkowg dawke po tygodniu i po dwdch tygodniach od przyjecia pierwszej dawki leku.

Nie wstrzgsac.

W trakcie stosowania leku Zvogra® nalezy przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D, jesli u pacjenta nie wystepuje zbyt wysokie
stezenie wapnia we krwi. Lekarz omowi to zagadnienie z pacjentem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli w trakcie stosowania leku Zvogra® wystapi ktdrykolwiek z tych objawdw (moga

dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

e skurcze, drzenie, skurcze miesni, dretwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach ndg lub w okolicy ust i (lub) drgawki, splgtanie
lub utrata $wiadomosci. Objawy te mogg sugerowaé niskie stezenie wapnia we krwi. Niskie stezenie wapnia we krwi moze takze
prowadzi¢ do zmiany rytmu serca zwanego wydtuzeniem odstepu QT, ktéry jest widoczny podczas badania EKG.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi oraz dentyscie, jesli w trakcie stosowania leku Zvogra® lub po zakonczeniu leczenia

lekiem Zvogra® wystapi ktorykolwiek z tych objawdéw (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

e uporczywy bol w jamie ustnej i (lub) bdl szczeki, i (lub) opuchlizna lub niegojgce sie rany w jamie ustnej lub szczece, zmiany
sgczace, dretwienie lub uczucie cigzkosci szczeki, wypadanie zeb6w, ktdre mogg byé oznakami uszkodzenia koSci szczeki
(martwicy kosci szczeki).

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e bol kosci, stawdw i (lub) migsni, ktdry czasami jest silny,

e dusznosc,

e biegunka.

Czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
e niskie stezenie fosforu we krwi (hipofosfatemia),

e usuniecie zeba,

e nadmierne pocenie sig,

e u pacjentéw z zaawansowanym rakiem: rozwdj innej postaci raka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

 zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) po przerwaniu leczenia u pacjentéw z guzem olbrzymiokomdrkowym kosci,
¢ nowy lub inny niz zwykle bdl biodra, pachwiny lub uda (moze by¢ to wczesna oznaka mozliwego ztamania kosci udowej),

e wysypka, ktéra moze pojawic sig na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki polekowe).

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):
e reakcje alergiczne (np. $wiszczacy oddech lub trudnosci z oddychaniem, opuchnigcie twarzy, warg, jezyka, gardfa lub innych czesci
ciata; wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze). W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne moga mie¢ charakter cigzki.

Czestosé nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Jedli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Mogg to by¢ objawy
uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezpoSrednio do: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: Termin waznosci (EXP). Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem.

Fiolke mozna wyjac¢ z lodowki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25°C) przed wstrzyknigeciem. Takie postepowanie sprawi,
ze wstrzyknigcie leku bedzie bardziej komfortowe. Po wyjeciu fiolki z lodéwki i pozostawieniu jej w temperaturze pokojowej (do 25°C)
nie nalezy wkfadac jej z powrotem do lodowki, a jej zawartos¢ nalezy zuzyé w ciggu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych
sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6 Zawaross opakowania | inne nformaci

Co zawiera lek Zvogra®

e Substancjg czynng leku jest denosumab. Kazda fiolka zawiera 120 mg denosumabu w 1,7 mL roztworu (co odpowiada 70
° ?ogz/on;!t_a)lie sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorek jednowodny, sacharoza, poloxamer 188, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zvogra®i co zawiera opakowanie

Lek Zvogra® jest roztworem do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Lek Zvogra® jest klarownym roztworem bezbarwnym do lekko zottego. Moze zawiera¢ $ladowe ilosci czastek biatkowych

w kolorze potprzezroczystym do biatego.

Kazde opakowanie zawiera jedng, trzy lub cztery fiolki przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytworca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18
61118 Bad Vilbel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sig do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
STADA Pharm Sp. z.0 0.
Tel: +48 227377920

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025

Szczegotowe informacie o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekdw https://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje sa przeznaczone dla fachowego personelu medycznego:

® Przed podaniem leku Zvogra® roztwor nalezy uwaznie obejrze¢. Roztwdr moze zawiera¢ Sladowe ilosci czastek biatka
w kolorze pdtprzezroczystym do biatego. Nie nalezy wstrzykiwa¢ roztworu metnego, przebarwionego lub zawierajgcego liczne
drobiny lub czgstki state.

e Nie wstrzasac.

e Aby unikngé dyskomfortu w miejscu wktucia, przed wstrzyknigciem nalezy odczeka¢, az zawarto$¢ fiolki osiggnie temperature
pokojowg (do 25°C), a roztwdr wstrzykiwac powoli.

e Nalezy wstrzykngc¢ catg zawartosc fiolki.

e Do podawania denosumabu zaleca sie¢ stosowanie igty o rozmiarze 27 G.

¢ Nie nalezy ponownie wprowadzac igty do fiolki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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