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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Kefdensis® 60 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Denosumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
tiber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn

sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Sie erhalten eine Patientenerinnerungskarte mit wichtigen Sicherheitsinformationen, die Sie vor und wahrend der Behandlung mit
Kefdensis® kennen miissen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Kefdensis® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kefdensis® beachten?
3. Wie ist Kefdensis® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Kefdensis® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Kefdensis® und wofiir wird es angewendet?
Was Kefdensis® ist und wie es funktioniert

Kefdensis® enthalt Denosumab, einen EiweiBstoff (monoklonaler Antikérper), der die Wirkung eines anderen EiweiBstoffes beeinflusst,
um Osteoporose und Knochenschwund zu behandeln. Die Behandlung mit Kefdensis® stérkt den Knochen und verringert die
Wahrscheinlichkeit, dass er bricht.

Der Knochen ist ein lebendes Gewebe und wird stdndig erneuert. Ostrogene helfen den Knochen gesund zu halten. Nach der
Menopause sinken die Ostrogenspiegel, hierdurch konnen die Knochen diinn und zerbrechlich werden. Dies kann mdglicherweise zu
einer Krankheit fiihren, die Osteoporose genannt wird. Osteoporose kann auch bei Mannern aufgrund mehrerer Ursachen auftreten,
einschlieBlich Alterns und/oder eines niedrigen Spiegels des ménnlichen Hormons Testosteron. Sie kann auch bei Patienten auftreten,
die Glucocorticoide erhalten. Viele Patienten mit Osteoporose zeigen keine Symptome, haben aber trotzdem ein Risiko, Knochenbriiche
zu erleiden, insbesondere an der Wirbelsdule, der Hiifte und am Handgelenk.

Operationen oder Arzneimittel, die die Bildung von Ostrogenen oder Testosteron bei Patienten mit Brust- oder Prostatakrebs
unterbrechen, kénnen ebenfalls zu Knochenschwund fiihren. Die Knochen werden schwécher und kénnen leichter brechen.

Wofiir wird Kefdensis® angewendet?

Kefdensis® wird angewendet zur Behandlung von:

e (Osteoporose bei Frauen nach der Menopause (postmenopausal) und Mannern mit erhdhtem Risiko fiir Frakturen (Knochenbriiche) zur
Verminderung des Risikos von Knochenbriichen der Wirbelséule, Knochenbriichen auBerhalb der Wirbelsdule sowie Hiiftfrakturen.

e Knochenschwund aufgrund einer Verringerung der Hormonspiegel (Testosteron), die durch eine Operation oder medikamentése
Behandlung bei Patienten mit Prostatakrebs verursacht wurde.

e Knochenschwund aufgrund einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden bei Patienten mit erhdhtem Frakturrisiko.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Kefdensis® beachten?
Kefdensis® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben (Hypokalzamie).
e wenn Sie allergisch gegen Denosumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor sie Kefdensis® anwenden.

Wahrend Sie mit Kefdensis® behandelt werden, kdnnten Sie eine Hautinfektion mit Symptomen wie einer geschwollenen, geréteten
Stelle an lhrer Haut entwickeln, am haufigsten im unteren Bereich der Beine, die sich heiB und schmerzhaft anfiihlt (bakterielle
Entziindung des Unterhautgewebes) und mit Fiebersymptomen einhergehen kann. Bitte informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn
Sie eines dieser Symptome entwickeln.

Sie soliten erganzend Calcium und Vitamin D zu sich nehmen, wéhrend Sie mit Kefdensis® behandelt werden. Ihr Arzt wird dies mit
Ihnen besprechen.

Wihrend Sie mit Kefdensis® behandelt werden, haben Sie mdglicherweise niedrige Calciumspiegel in lhrem Blut. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken: Spasmen, Zuckungen oder Muskelkrdmpfe und/oder
Taubheit oder Kribbeln in Ihren Fingern, Zehen oder um lhren Mund und/oder Krampfanfélle, Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit.

In seltenen Féllen wurde iiber schwergradig niedrige Calciumspiegel im Blut berichtet, die zu Hospitalisierung und sogar
lebensbedrohlichen Reaktionen fiihrten. Daher werden die Calciumspiegel im Blut vor jeder Anwendung und bei Patienten mit einer
Veranlagung fiir eine Hypokalzamie innerhalb von zwei Wochen nach der Anfangsdosis kontrolliert (mit einem Bluttest).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie unter schweren Nierenproblemen oder Nierenversagen leiden oder jemals litten, falls bei Ihnen
eine Dialyse notwendig war oder falls Sie Arzneimittel einnehmen, die Glucocorticoide genannt werden (wie zum Beispiel Prednisolon
oder Dexamethason). Dies konnte Ihr Risiko erhohen, einen niedrigen Blutcalciumspiegel zu entwickeln, wenn Sie nicht erganzend
Calcium zu sich nehmen.

Probleme in lhrem Mundraum, mit Ihren Z&hnen oder Ihrem Kiefer

Eine als Kieferosteonekrose (ONJ; Schédigung des Kieferknochens) bezeichnete Nebenwirkung wurde selten (kann bis zu 1 von
1.000 Personen betreffen) bei Patienten berichtet, die Denosumab aufgrund von Osteoporose erhielten. Das Risiko einer ONJ steigt bei
Patienten, welche fiir eine langere Zeit behandelt wurden (kann bis zu 1 von 200 Patienten betreffen, wenn diese 10 Jahre behandelt
wurden). ONJ kann auch nach Beendigung der Therapie auftreten. Es ist wichtig zu versuchen, die Entstehung von ONJ zu verhindern,
da es sich um einen schmerzhaften Zustand handelt, der schwierig zu behandeln sein kann. Um das Risiko der Entstehung von ONJ zu
vermindern, befolgen Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen:

Teilen Sie Ihrem Arzt oder Ihrem medizinischen Fachpersonal (Angehdrige eines Gesundheitsberufes) vor Beginn der Behandlung mit,
wenn Sie:

e Probleme jeglicher Art mit lnrem Mundraum oder mit Inren Zahnen haben wie schlechte Zahngesundheit, Zahnfleischerkrankung
oder eine geplante Zahnentfernung.

e keine routinemaBige zahnarztliche Versorgung erhalten oder seit langerer Zeit keine zahnérztliche Untersuchung haben durchfiihren
lassen.

e Raucher sind (da dies das Risiko fiir Zahnprobleme erhéhen kann).

e zuvor mit Bisphosphonaten behandelt worden sind (werden eingesetzt zur Behandlung oder Vermeidung von Knochenerkrankungen).

¢ Medikamente einnehmen, die als Kortikosteroide bezeichnet werden (wie Prednisolon oder Dexamethason).

® an Krebs leiden.

Ihr Arzt fordert Sie moglicherweise auf, eine zahnarztliche Untersuchung durchfiihren zu lassen, bevor Sie mit einer Kefdensis®-

Behandlung beginnen.

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. Sollten Sie unter zahnérztlicher Behandlung stehen
oder sich einem zahnérztlichen Eingriff unterziehen (z. B. Zahnentfernungen), informieren Sie Ihren Arzt iiber Ihre zahnérztliche
Behandlung und teilen lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Kefdensis® behandelt werden.

Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt und Zahnarzt unverziiglich, wenn Sie Probleme jeglicher Art mit lnrem Mundraum oder mit lhren Z&hnen
wahrnehmen, wie lockere Z&hne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht heilende wunde Stellen oder Ausfluss, da dies Anzeichen von
ONJ sein konnten.

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

Kinder und Jugendliche

Kefdensis® darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Kefdensis® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor Kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen
einzunehmen. Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, falls Sie mit einem anderen Denosumab-enthaltenden
Arzneimittel behandelt werden.

Sie diirfen Kefdensis® nicht zusammen mit einem anderen Denosumab-enthaltenden Arzneimittel anwenden.
Schwangerschaft und Stillzeit

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

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Kefdensis® oder weniger als 5 Monate nach Beendigung der
Kefdensis®-Behandlung schwanger werden.

Es ist nicht bekannt, ob Denosumab in die Muttermilch ausgeschieden wird. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie
stillen oder planen, dies zu tun. Ihr Arzt wird Ihnen helfen zu entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung
mit Kefdensis® verzichtet werden soll. Dabei werden sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen von Kefdensis® fiir
die Mutter beriicksichtigt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Kefdensis® stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

3. Wie ist Kefdensis® anzuwenden?

Die empfohlene Dosis ist eine 60 mg-Fertigspritze einmal alle 6 Monate als einzelne Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet.
Die besten Stellen fiir die Injektion sind die Vorderseiten der Oberschenkel und die Bauchregion. Ihre Pflegeperson kann auch die
Riickseite der Oberarme verwenden. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, um einen Termin fir eine magliche néchste Injektion zu
vereinbaren.

Sie sollten ergénzend Calcium und Vitamin D zu sich nehmen, wihrend Sie mit Kefdensis® behandelt werden. Ihr Arzt wird dies mit lhnen
besprechen.

Ihr Arzt kann entscheiden, ob Kefdensis® entweder von Ihnen selbst oder von einer Pflegeperson injiziert werden soll. Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal wird Ihnen oder Ihrer Pflegeperson zeigen, wie Kefdensis® anzuwenden ist. Fiir Hinweise, wie Kefdensis®
gespritzt wird, lesen Sie bitte den Abschnitt am Ende dieser Packungsbeilage.

Nicht schiitteln.
Wenn Sie die Anwendung von Kefdensis® vergessen haben

Wenn eine Dosis von Kefdensis® verpasst wird, sollte die Injektion so rasch wie méglich nachgeholt werden. Die darauffolgenden
Injektionen sollten alle 6 Monate nach der tatséchlich stattgefundenen Injektion geplant werden.

Wenn Sie die Anwendung von Kefdensis® abbrechen

Um aus der Behandlung den groBten Nutzen zur Verminderung des Risikos von Knochenbriichen zu ziehen, ist es wichtig, Kefdensis® so
lange anzuwenden, wie von lhrem Arzt verordnet. Brechen Sie Ihre Behandlung nicht ab, ohne lhren Arzt zu kontaktieren.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Gelegentlich kdnnen Patienten, die Denosumab erhalten, Hautinfektionen entwickeln (hauptséchlich bakterielle Entziindungen des
Unterhautgewebes). Bitte informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Kefdensis® irgendeines
dieser Symptome entwickeln: geschwollene, gerotete Stelle der Haut, am hdufigsten im unteren Bereich der Beine, die sich hei und
schmerzhaft anfiihlt und mit Fiebersymptomen einhergehen kann.

Selten konnen sich bei Patienten, die Denosumab erhalten, Schmerzen im Mundraum und/oder Kiefer, Schwellungen oder nicht heilende
wunde Stellen im Mundraum oder Kiefer, Ausfluss, Taubheit oder ein Schweregefiihl im Kiefer entwickeln, oder es kann sich ein Zahn
lockern. Dies kdnnen Anzeichen einer Knochenschadigung im Kiefer sein (Osteonekrose). Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt und
Zahnarzt, wenn Sie solche Symptome wéhrend der Behandlung mit Kefdensis® oder nach Beendigung der Behandlung haben.

Selten konnen Patienten, die Denosumab erhalten, niedrige Calciumspiegel im Blut haben (Hypokalzdmie); schwergradig niedrige
Calciumspiegel im Blut kénnen zu Hospitalisierung fiihren und sogar lebensbedrohlich sein. Die Symptome schlieBen Spasmen,
Zuckungen oder Muskelkrampfe und/oder Taubheit oder Kribbeln in Fingern, Zehen oder um den Mund und/oder Krampfanflle,
Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit ein. Wenn eines davon bei lhnen auftritt, teilen Sie dies unverziiglich Inrem Arzt mit. Ein niedriger
Calciumspiegel im Blut kénnte auch zu einer Anderung des Herzrhythmus fiihren, die als QT-Verldngerung bezeichnet wird und im
Elektrokardiogramm (EKG) zu sehen ist.

Selten konnen bei Patienten, die Denosumab erhalten, ungewéhnliche Frakturen des Oberschenkelknochens auftreten. Kontaktieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie neu auftretende oder ungewohnliche Hiift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen wahrnehmen, da dies ein friiher
Hinweis auf einen méglichen Bruch des Oberschenkelknochens sein kdnnte.

Selten konnen allergische Reaktionen bei Patienten, die Denosumab erhalten, auftreten. Die Symptome schlieBen Schwellung des
Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens oder anderer Korperteile; Hautausschlag, Jucken oder Nesselsucht, Atemgerdusche oder
Atembeschwerden ein. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie solche Symptome wéhrend der Behandlung mit Kefdensis®
entwickeln.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, die manchmal schwer sind,
e Schmerzen in den Armen oder Beinen (Schmerzen in den Extremitéten).

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

Schmerzen beim Wasserlassen, hdufiges Wasserlassen, Blut im Harn, nicht unterdriickbarer Harndrang,
Infektion der oberen Atemwege,

Schmerzen, Kribbeln oder Taubheit entlang Ihres Beines (Ischiassyndrom),

Verstopfung,

Bauchbeschwerden,

Hautausschlag,

Hautreaktionen mit Juckreiz, Rotung und/oder Trockenheit (Ekzem),

Haarausfall (Alopezie).

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

e Fieber, Erbrechen und Bauchschmerzen oder Unwohlsein (Divertikulitis),

e |nfektion der Ohren,

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

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
e allergische Reaktion, welche vorwiegend die BlutgefdBe der Haut schadigen kann (z. B. violette oder rotbraune Flecken, Nesselsucht
oder wunde Haut) (Hypersensitivitatsvaskulitis).

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

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

5. Wie ist Kefdensis® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das 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 Kihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Fertigspritze darf vor der Injektion auBerhalb des Kiihlschranks gelagert werden, damit sie Raumtemperatur (bis zu 25 °C) erreicht.
Dies macht die Injektion angenehmer. Wenn Ihre Spritze einmal Raumtemperatur (bis zu 25 °C) erreicht hat, muss sie innerhalb von 30
Tagen verwendet werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Kefdensis® enthalt
- Der Wirkstoff ist Denosumab. Jede 1 ml-Fertigspritze enthélt 60 mg Denosumab (60 mg/ml).
- Die sonstigen Bestandteile sind Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Saccharose, Poloxamer 188 und Wasser fiir
Injektionszwecke.
Wie Kefdensis® aussieht und Inhalt der Packung
Kefdensis® ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Injektionsldsung in einer gebrauchsfertigen Fertigspritze (Injektion).

Jede Packung enthélt eine Fertigspritze mit einem Nadelschutz.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Deutschland

Hersteller

Alvotech Hf
Semundargata 15-19
Reykjavik,102

Island

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.
Weitere Informationsquellen

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

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel, einschlieBlich eines Videos zur Anwendung der Fertigspritze, sind durch Scannen des
nachstehenden oder auf dem Umkarton abgebildeten QR Codes mit einem Smartphone verfiigbar. Die gleichen Informationen finden Sie
auch unter der folgenden Internetadresse: kefdensispatients.com.
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Injektion bereit sind.

Die Nadel zieht

Wichtig

Lesen Sie diese wichtige Information, bevor Sie eine Kefdensis®-Fertigspritze mit automatischem Nadelschutz anwenden:

e Esist wichtig, dass Sie nicht versuchen, sich selbst die Injektion zu geben, bevor Sie von Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal geschult wurden.

o Kefdensis® wird als Injektion in das Gewebe direkt unter der Haut angewendet (subkutane Injektion).

X Entfernen Sie die graue Nadelschutzkappe nicht von der Fertigspritze, bevor Sie fiir die Injektion bereit sind.

X Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn sie auf eine harte Oberflache gefallen ist. Verwenden Sie eine neue Fertigspritze
und wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal.

X Versuchen Sie nicht, die Fertigspritze vor der Injektion zu aktivieren.

X Versuchen Sie nicht, den durchsichtigen Nadelschutz von der Fertigspritze zu entfernen.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal, falls Sie Fragen haben.

Schritt 1: Vorbereitung

Entnehmen Sie der Packung den Einsatz mit der Fertigspritze und stellen Sie die Gegenstande zusammen, die Sie fiir die
Injektion bendtigen: Alkoholtupfer, einen Wattebausch oder Verbandmull, ein Pflaster und einen durchstichsicheren Behalter
(nicht enthalten).

Fiir eine angenehmere Injektion setzen Sie die Fertigspritze vor der Injektion fiir etwa 30 Minuten Raumtemperatur aus.
Waschen Sie lhre Hande griindlich mit Wasser und Seife.

Legen Sie die neue Fertigspritze und die anderen Gegensténde auf eine saubere, gut beleuchtete Arbeitsflache.
X Versuchen Sie nicht, die Spritze mit einer Warmequelle wie heiBem Wasser oder einer Mikrowelle zu erwérmen.
X Setzen Sie die Fertigspritze nicht direktem Sonnenlicht aus.

X Schiitteln Sie die Fertigspritze nicht.

¢ Bewahren Sie die Fertigspritze fiir Kinder unzugénglich auf.

(ffnen Sie den Einsatz, indem Sie die Abdeckung abziehen. Greifen Sie den Nadelschutz der Fertigspritze, um die

Fertigspritze aus dem Einsatz zu entnehmen.

Aus Sicherheitsgriinden:
X Nicht am Kolben greifen.
X Nicht an der grauen Nadelschutzkappe greifen.

Hier greifen

c Kontrollieren Sie das Arzneimittel und die Fertigspritze.

Arzneimittel

Graue
Nadelschutz-
kappe

Etikett mit Verfalldatum

X Wenden Sie die Fertigspritze nicht an, wenn:

o das Arzneimittel triibe ist oder Partikel darin enthalten sind. Es muss eine klare, farblose bis leicht gelbliche Fliissigkeit sein.
e irgendein Teil als gesprungen oder gebrochen erscheint.

e die graue Nadelschutzkappe fehlt oder nicht fest angebracht ist.

o (der letzte Tag des angegebenen Monats des Verfalldatums, welches auf dem Etikett aufgedruckt ist, liberschritten ist.

In allen diesen Féllen wenden Sie sich an lhren Arzt oder an das medizinische Fachpersonal.

Schritt 2: Machen Sie sich bereit

A Waschen Sie sich griindlich die Hande. Bereiten Sie die Injektionsstelle vor und reinigen Sie sie.

Oberarm ( ]

Bauchbereich
(Abdomen)

Oberschenkel

Sie kdnnen verwenden:

e Die Vorderseite Ihres Oberschenkels.

* Den Bauch, mit Ausnahme eines Bereiches von 5 cm um Ihren Bauchnabel herum.

¢ Die Riickseite des Oberarms (nur, wenn eine andere Person Ihnen die Injektion gibt).
Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer. Lassen Sie lhre Haut trocknen.
X Beriihren Sie die Injektionsstelle nicht vor der Injektion.

Injizieren Sie nicht in Bereiche, in denen die Haut empfindlich, verletzt, gerdtet oder verhartet ist. Vermeiden Sie, in
Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen zu injizieren.

B Ziehen Sie die graue Nadelschutzkappe vorsichtig und gerade ab, weg von Ihrem Korper.

M

c Driicken Sie die Injektionsstelle zusammen, um eine feste Oberfléche zu erzeugen.

S

o Es ist wichtig, die Haut wahrend der Injektion zusammengedriickt zu halten.

Schritt 3: Injektion
A Die Haut zusammengedriickt halten. STECHEN Sie die Nadel in die Haut.

90°
45°

X Beriihren Sie nicht den gereinigten Bereich der Haut.

B DRUCKEN Sie den Kolben langsam und mit gleichm&Bigem Druck. Driicken Sie die Kolbenstange bis ganz nach unten.

Nach dem Loslassen des Kolbens wird der Nadelschutz der Fertigspritze die Injektionsnadel sicher umschlieBen.

X Setzen Sie die graue Nadelschutzkappe nicht mehr auf gebrauchte Fertigspritzen auf.

Schritt 4: Abschluss

A Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze und andere Materialien in einem durchstichsicheren Behélter.

Arzneimittel sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie Arzneimittel zu

entsorgen sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Bewahren Sie die Spritze und den durchstichsicheren Behélter fiir Kinder unzugénglich auf.

X Benutzen Sie die Fertigspritze nicht erneut.
X Verwenden Sie Fertigspritzen nicht noch einmal oder werfen Sie sie nicht in den Haushaltsabfall.

B Kontrollieren Sie die Injektionsstelle.

Falls Sie Blut bemerken, driicken Sie einen Wattebausch oder Verbandmull auf Ihre Injektionsstelle. Reiben Sie nicht an der

Injektionsstelle. Falls erforderlich, verwenden Sie ein Pflaster.

9383051
2507

STADA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kefdensis® 60 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
denosumab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji
0 bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po
zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli
objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Lekarz przekaze pacjentowi karte przypominajaca, ktéra zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktdrych pacjent
powinien zosta¢ poinformowany przed i w trakcie leczenia lekiem Kefdensis®.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Kefdensis®i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kefdensis®
3. Jak stosowac lek Kefdensis®

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Kefdensis®

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Kefdensis®i w jakim celu si¢ go stosuje
Czym jest lek Kefdensis®i jak dziata

Lek Kefdensis® zawiera denosumab, biatko (przeciwciato monoklonalne), ktdre zaburza dziatanie innego biatka w celu leczenia utraty
tkanki kostnej i osteoporozy. Stosowanie leku Kefdensis® wzmacnia kosci i czyni je mniej podatnymi na ztamania.

Kos¢ jest zywa tkanka, ktéra podlega ciagtej odnowie. W utrzymaniu zdrowych kosci pomaga estrogen. Po menopauzie stezenie
estrogenu zmniejsza sig, co moze spowodowac, ze kosci staja sie cienkie i kruche. W rezultacie taki stan moze by¢ przyczyng choroby
zwanej osteoporoza. Osteoporoza moze wystepowac rowniez u mezczyzn z kilku powoddow, wliczajac w to proces starzenia sig i (lub)
niski poziom hormonu meskiego, testosteronu. Moze takze wystepowaé u pacjentéw przyjmujacych glikokortykosteroidy. U wielu
pacjentow z osteoporoza choroba przebiega bezobjawowo, jednak mimo to sg oni narazeni na ryzyko ztamania kosci, zwtaszcza kosci
kregostupa, biodra i nadgarstka.

Inng przyczyna utraty masy kostnej moga by¢ zabiegi chirurgiczne lub przyjmowanie lekdw, ktére powoduja hamowanie wytwarzania
estrogenu lub testosteronu przez pacjentéw z rakiem piersi, lub rakiem gruczotu krokowego. Kosci stajg sie stabsze i fatwiej ulegajg
ztamaniom.

W jakim celu stosuje sig lek Kefdensis®

Lek Kefdensis® jest stosowany w leczeniu:

e osteoporozy u kobiet po menopauzie i u mezczyzn, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman kosci, w celu zmniejszenia ryzyka
ztaman kregostupa, ztaman innych ko$ci oraz zlaman w obrebie biodra.

e utraty masy kostnej spowodowanej zmniejszeniem stezenia hormonu (testosteronu) w wyniku zabiegu chirurgicznego lub stosowania
lekow u pacjentdw z rakiem gruczotu krokowego.

e utraty masy kostnej zwigzanej z dtugoterminowym leczeniem glikokortykosteroidami u pacjentow, u ktérych wystepuje zwigkszone
ryzyko ztaman.

28 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kefdensis®
Kiedy nie stosowac leku Kefdensis®

o Jesli pacjent ma mate stezenie wapnia we krwi (hipokalcemia).
o Jesli pacjent ma uczulenie na denosumab lub na ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kefdensis® nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

W trakcie leczenia lekiem Kefdensis® u pacjenta moze wystapic zakazenie skory, z takimi objawami jak obrzek i zaczerwienienie skory,
zlokalizowane najczesciej na podudziach, ktére jest ciepte i bolesne uciskowo (zapalenie tkanki tgcznej), i ktéremu moze towarzyszyé
goraczka. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktdrykolwiek z tych objawdw.

Podczas leczenia lekiem Kefdensis® pacjenci powinni rowniez przyjmowac preparaty uzupetniajgce stezenie wapnia i witaminy D.
Lekarz omdwi to zagadnienie z pacjentem.

W trakcie leczenia lekiem Kefdensis® pacjent moze mie¢ mate stezenie wapnia we krwi. Nalezy niezwiocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli
u pacjenta wystapi ktdrykolwiek z nastepujacych objawdw: kurcze, drganie lub skurcze migsni i (lub) dretwienie lub mrowienie palcow
rak, ndg, lub okolic wokét ust, i (lub) drgawki, dezorientacja, lub utrata przytomnosci.

W rzadkich przypadkach zgtaszano znaczne obnizenie stezenia wapnia we krwi prowadzace do hospitalizacji, a nawet reakcji
zagrazajacych zyciu. Przed podaniem kazdej dawki oraz u pacjentéw z predyspozycja do hipokalcemii w ciggu dwdch tygodni po
podaniu dawki poczatkowej nalezy sprawdzi¢ stezenie wapnia we krwi (za pomoca badania krwi).

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych obecnie lub w przesztosci powaznych problemach z nerkami, o niewydolnosci nerek lub
dializoterapii, badz o przyjmowaniu lekéw zwanych glikokortykosteroidami (takich jak prednizolon czy deksametazon), poniewaz moze
to zwigkszac ryzyko wystapienia niskiego stezenia wapnia we krwi, jesli pacjent nie przyjmuje preparatéw uzupetniajacych wapn.

Choroby jamy ustnej, zebdw lub szczeki

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki (uszkodzenie kosci szczeki) byto zgtaszane rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej
niz 1 na 1000 pacjentéw) u pacjentéw otrzymujacych denosumab w leczeniu osteoporozy. Ryzyko wystapienia martwicy kosci
szczeki jest wigksze u pacjentéw leczonych dtugotrwale (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 200 pacjentéw leczonych przez 10 lat).
Martwica kosci szczeki moze wystapic rowniez po zakonczeniu leczenia. Wazne jest, aby prébowaé zapobiec rozwojowi martwicy
kosci szczeki, poniewaz moze to by¢ stan bolesny i trudny do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy kosci
szczeki, nalezy podjac nastepujace Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce (pracownikowi ochrony zdrowia), jesli:

e ma jakiekolwiek problemy z jama ustna lub zebami, np. zly stan uzebienia, chorobe dzigset lub planuje usunigcie zgba.
¢ nie wykonuje rutynowych przegladéw stomatologicznych lub nie miat takiego przegladu przez dtugi okres czasu.

e pali papierosy (moze to zwigkszac ryzyko wystapienia probleméw stomatologicznych).

e byt leczony wczesniej bisfosfonianami (stosowanymi w leczeniu lub w zapobieganiu wystepowania zaburzen kostnych).
o przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak prednizolon lub deksametazon).

e ma raka.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Kefdensis®, lekarz moze poprosié o przeprowadzenie badania stomatologicznego.

W trakcie leczenia pacjent powinien utrzymywac prawidtowa higieng jamy ustnej i rutynowo poddawac sie przegladom
stomatologicznym. Jesli uzywa protez dentystycznych, nalezy upewnic sie, ze s3 wtasciwie dopasowane. Jesli pacjent jest w trakcie
leczenia stomatologicznego lub planuje zabieg stomatologiczny (np. usuniecie zgba), powinien poinformowac o tym lekarza oraz
powiedzie¢ swojemu stomatologowi o stosowaniu leku Kefdensis®.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem i stomatologiem, jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy w obrebie jamy ustnej lub

z uzebieniem, takie jak ruszanie sie zeb6w, bol lub obrzek albo niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, poniewaz moga to byé
oznaki martwicy kosci szczeki.

Nietypowe ztamania kosci udowej
U niektdrych pacjentéw podczas leczenia denosumabem moga wystapic nietypowe ztamania kosci udowej. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, jesli pacjent poczuje nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda.

Dzieci i mtodziez

Leku Kefdensis® nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Kefdensis®

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie, ostatnio lub ktére moga by¢

przyjmowane w przysztosci. Szczegolnie wazne jest, zeby poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace
denosumab.

Nie nalezy stosowac leku Kefdensis® jednoczesnie z innymi lekami zawierajgcymi denosumab.
Ciaza i karmienie piersia

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

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Kefdensis® lub w okresie krotszym niz 5 miesigcy po zakonczeniu leczenia lekiem Kefdensis®
zajdzie w ciaze, powinna poinformowac lekarza.

Nie wiadomo, czy denosumab przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Wazne jest, by poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi
piersia lub planuje karmic piersia. Woéwczas lekarz prowadzacy pomoze zdecydowac pacjentce, czy powinna zaprzestaé karmienia
piersig, czy przerwac stosowanie leku Kefdensis®, rozwazywszy korzysci ptynace dla dziecka z karmienia piersia oraz korzysci ptynace
dla matki z przyjmowania leku Kefdensis®.

Jesli pacjentka karmi piersig w trakcie przyjmowania leku Kefdensis®, powinna poinformowac o tym lekarza.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowac lek Kefdensis®

Zalecana dawka to jedna amputko-strzykawka o zawarto$ci 60 mg, podawana raz na 6 miesiecy w pojedynczym wstrzyknigciu pod
skore (podskdrnym). Najlepszymi miejscami do wstrzykiwania jest przednia czes$¢ ud oraz brzuch. Opiekun pacjenta moze rowniez
uzywacé tylnej czesci ramienia. Informacje na temat daty potencjalnego nastepnego wstrzykniecia nalezy uzyskac od lekarza.

W trakcie leczenia lekiem Kefdensis® nalezy rowniez otrzymywacé odpowiednia suplementacje wapnia i witaminy D. Lekarz omdwi ten
problem z pacjentem.

Lekarz moze uznac, ze najlepszym rozwigzaniem jest, by pacjent wstrzykiwat lek Kefdensis® samodzielnie lub by robit to jego
opiekun. Lekarz prowadzacy lub personel medyczny pokaze pacjentowi lub jego opiekunowi, w jaki sposdb podawac lek Kefdensis®.
Instrukcja wstrzykiwania leku Kefdensis® znajduje sie na koncu tej ulotki.

Nie wstrzasac.
Pominigcie zastosowania leku Kefdensis®

Jesli dawka leku Kefdensis® zostanie pominigta, wstrzykniecie nalezy wykonac tak szybko, jak to mozliwe. Nastepnie kolejne
wstrzykniecie nalezy zaplanowac po uptywie 6 miesiecy od ostatniego wstrzyknigcia.

Przerwanie stosowania leku Kefdensis®

Aby uzyskac jak najwigksze korzy$ci z leczenia w postaci zmniejszenia ryzyka ztaman, wazne jest, aby lek Kefdensis® stosowaé tak
dtugo, jak to zalecit lekarz. Nie nalezy przerywac leczenia bez skontaktowania sie z lekarzem.

4, Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czesto u pacjentéw otrzymujacych denosumab moze rozwina¢ sie zapalenie skory (najczesciej zapalenie tkanki tacznej). Nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta w trakcie leczenia lekiem Kefdensis® wystapig ktérekolwiek z tych objawdw:
obrzek i zaczerwienienie skory, zlokalizowane najczesciej na podudziach, ktore jest ciepte i bolesne uciskowo, i ktéremu moze
towarzyszy¢ goraczka.

U pacjentéw przyjmujacych denosumab rzadko moga pojawiac sie: bol w ustach i (lub) bél szczeki, obrzek lub niezagojone owrzodzenia
w jamie ustnej lub szczeki, zmiany saczace, dretwienie lub uczucie cigzkosci szczeki, lub ruszanie sie zebow. Moga by¢ to oznaki
uszkodzenia kosci szczeki (martwica). Nalezy niezwlocznie powiedzieé lekarzowi i stomatologowi, jesli wystapig takie objawy

w trakcie stosowania leku Kefdensis® lub po zakoriczeniu leczenia.

U pacjentéw przyjmujacych lek denosumab rzadko moze doj$¢ do obnizenia stezenia wapnia we krwi (hipokalcemia); bardzo niskie
stezenie wapnia we krwi moze prowadzi¢ do hospitalizacji, a nawet zagrazac¢ zyciu. Objawy obnizenia stezenia wapnia we krwi to:
skurcze, drgania, kurcze migsni i (lub) odretwienie lub mrowienie w palcach u rak, u ndg lub wokét ust i (lub) drgawki, stan dezorientacji
lub utrata przytomnosci. Nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw.
Obnizone stezenie wapnia we krwi moze réwniez prowadzi¢ do zmiany w rytmie pracy serca zwanej wydtuzeniem odstepu QT, ktéra
ujawnia sie w elektrokardiogramie (EKG).

U pacjentéw przyjmujacych denosumab moga zdarzy¢ sig rzadko nietypowe ztamania kosci udowej. Nalezy skontaktowac sie
z lekarzem, jesli pacjent w trakcie leczenia lekiem Kefdensis® poczuje nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda, poniewaz
moze by¢ to pierwsza oznaka mozliwego ztamania kosci udowe;.

U pacjentéw przyjmujacych denosumab moga wystapic rzadko reakcje alergiczne. Do ich objawdw nalezg obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardfa lub innych czesci ciata, wysypka, swedzenie skory lub pokrzywka, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow podczas leczenia lekiem Kefdensis®.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o hole kosci, stawdw i (lub) miesni, ktore czasami moga by silne,
o b6l ramion lub nég (bél korczyn).

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e bolesne oddawanie moczu, czeste oddawanie moczu, obecno$¢ krwi w moczu, niezdolno$¢ utrzymania moczu,
o zakazenie gérnych drég oddechowych,

o bdl, mrowienie i dretwienie przemieszczajace sie w dét ndg (rwa kulszowa),

e zaparcia,

¢ dolegliwosci brzuszne,

® wysypka,

o choroba skory objawiajaca sie swedzeniem, zaczerwienieniem i (lub) suchoscig (egzema),

o utrata wiosow (tysienie).

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

e gorgczka, wymioty i bdl brzucha lub uczucie dyskomfortu (zapalenie uchytkéw jelita grubego),

e zakazenie ucha,

o wysypka, ktora moze pojawic sie na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki polekowe).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
o reakcja alergiczna, ktéra moze uszkodzi¢ naczynia krwionosne gtdwnie w skorze (np. fioletowe lub brgzowo-czerwone plamy,
pokrzywka lub owrzodzenia skory) (zapalenie naczyn z nadwrazliwosci).

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Kefdensis®

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywaé amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Amputko-strzykawke mozna wyjac z lodowki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25°C) przed wstrzyknieciem. Takie
postepowanie sprawi, ze wstrzykniecie leku bedzie bardziej komfortowe. Po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki i pozostawieniu jej
w temperaturze pokojowej (do 25°C), jej zawarto$¢ nalezy zuzy¢ w ciggu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute jak usunac leki, ktérych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Kefdensis®

- Substancja czynng leku jest denosumab. Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci 1 mL zawiera 60 mg denosumabu (60 mg/mL).
- Pozostate sktadniki to: L-histydyna, L-histydyny chlorek jednowodny, sacharoza, poloxamer 188 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Kefdensis® i co zawiera opakowanie

Lek Kefdensis® jest klarownym roztworem do wstrzykiwan, bezbarwnym do lekko z6ttego, dostepnym w gotowych do uzycia amputko-
strzykawkach.

Kazde opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke z zabezpieczeniem igly.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Wytwoérca

Alvotech hf
Semundargata 15-19
102 Reykjavik
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Polska

STADA Pharm Sp. z.0 0.

Tel: +48 227377920

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025

Inne zrédta informacji

Szczegbtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/

Szczegotowe informacje o tym leku, w tym film dotyczacy stosowania amputko-strzykawki, mozna uzyskac po zeskanowaniu
smartfonem kodu QR znajdujacego sig ponizej lub opakowania zewnetrznego. Te same informacje sg rowniez dostepne pod
nastepujacym adresem URL: Kefdensispatients.com
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Instrukcja uzycia:

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu
m— Tiok m— Zalyczka tioka
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w zadnym momencie (C =)
przytrzymywac ani
ciggnaé thoka. ol
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E — Data waznosci

> na etykiecie
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(— Korpus strzykawki

Szara nasadka natozona
na igte
Wazne: Nie zdejmowac Igfa jest schowana
szarej nasadki igty, dopoki W przezroczystej
nie bedzie mozna wykonac ostonie
wstrzykniecia. zabezpieczajacej

Przed uzyciem amputko-strzykawki z automatycznym zahezpieczeniem igty zawierajacej lek Kefdensis®, nalezy

przeczytaé¢ wazne informacje ponizej:

o \Wazne jest, aby nie podejmowac préb samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent nie zostat przeszkolony przez lekarza
prowadzacego lub personel medyczny.

o Lek Kefdensis® jest podawany jako wstrzyknigcie do tkanki potozonej tuz pod skdra (wstrzyknigcie podskdrne).

X Nie zdejmowac szarej nasadki z igly amputko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko bedzie gotowe do wykonania
wstrzykniecia.
X Nie uzywac amputko-strzykawki, jesli zostata upuszczona na twarde podtoze. Nalezy uzy¢ nowej amputko-strzykawki
i skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub personelem medycznym.
X Nie probowac uruchomi¢ amputko-strzykawki przed wykonaniem wstrzyknigcia.
X Nie probowac usung¢ z amputko-strzykawki jej przezroczystego zabezpieczenia.
Nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub personelem medycznym, jesli pojawig sie jakiekolwiek pytania.

Krok 1.: Przygotowanie

A Wyja¢ z opakowania tacke z amputko-strzykawka i zgromadzi¢ przedmioty potrzebne do wykonania wstrzykniecia: gaziki
nasaczone alkoholem, bawetniane waciki lub gaze, plaster i pojemnik na ostre odpady (niedotgczone).

Pozostawi¢ amputko-strzykawke w temperaturze pokojowej na okoto 30 minut; dzigki temu wstrzyknigcie bedzie mniej
bolesne. Doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Potozy¢ nowa amputko-strzykawke i pozostate przedmioty na czystej, dobrze o$wietlonej powierzchni.

X Nie probowac ogrzewa¢ amputko-strzykawki za pomoca zrddia ciepta, takiego jak gorgca woda czy mikrofaldwka.
X Nie zostawia¢ amputko-strzykawki w miejscu, gdzie jest narazona na bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.
X Nie wstrzasa¢ amputko-strzykawka.

o Amputko-strzykawki przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Otworzy¢ tacke odrywajac jej gorna czesc. Aby wyja¢ amputko-strzykawke z tacki, nalezy chwycic za ostone
zabezpieczajacg amputko-strzykawke.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo:
X Nie chwytac za tlok.
X Nie chwyta¢ za szarg nasadke ostaniajaca igte.

Chwyci¢ tutaj

c Sprawdzi¢ wyglad leku w amputko-strzykawce i samag amputko-strzykawke.

Szara nasadka
ostaniajaca igte

Etykieta i data waznosci

X Nie nalezy uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli:

o Lek jest metny lub sg w nim widoczne drobiny. Musi to by¢ przejrzysty roztwor, bezbarwny do lekko zottego.
o Jakas jej czeS¢ wydaje sie peknieta lub zepsuta.

o Brakuje szarej nasadki na igte lub gdy nasadka nie jest wtasciwie przymocowana.

o Uplynat ostatni dzien miesigca terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

We wszystkich tych przypadkach nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub personelem medycznym.

Krok 2.: Przygotowanie do wykonania wstrzyknigcia

A Starannie umy¢ rece. Przygotowac i oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia.

i

Ramig

Brzuch

Przednia
cze$é uda

Wstrzyknigcie mozna wykonaé w:

e przednig cze$¢ uda pacjenta

e brzuch, poza czescig znajdujaca sie w promieniu 5 cm wokot pepka pacjenta

o zewnetrzng czesé ramienia (tylko, jesli wstrzyknigcie wykonuje inna osoba niz pacjent)

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca gazika nasgczonego alkoholem. Pozwoli¢ skorze przeschnac.
X Nie dotyka¢ miejsca wstrzykniecia przed wstrzyknigciem.

Nie wstrzykiwac w miejsca, gdzie skora jest tkliwa, posiniaczona, czerwona lub twarda. Nalezy unika¢ wstrzykiwania
w okolicach blizn lub znamion.

B Delikatnie zdja¢ szara nasadke z igty prosto w osi amputko-strzykawki trzymanej z dala od ciata pacjenta.

M

c Uchwyci¢ palcami miejsce wstrzyknigcia, zeby utworzy¢ stabilng powierzchnie.

S

0 Wazne, aby w trakcie wstrzykiwania trzymac skore miedzy palcami.

Krok 3.: Wstrzyknigcie
A Trzymaé skére. WPROWADZIC igte w skore.

90°
-

X Nie dotykac¢ oczyszczonego fragmentu skory.

B NACISKAC na ttok powoli i réwnomiernie, weiskajac go, az do osiggniecia samego dotu.

Po zwolnieniu ttoka, ostona zabezpieczajaca amputko-strzykawke bezpiecznie zakryje igte.

X Nie naktada¢ ponownie szarej nasadki na igte na zuzyte amputko-strzykawki.

Krok 4.: Zakonczenie
A Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke i pozostate materiaty do pojemnika na ostre odpady.

Leki nalezy usungé w sposdb zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobic z lekami, ktorych sie juz nie
potrzebuije. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

Pojemnik na amputko-strzykawki i ostre odpady nalezy trzyma¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

X Nie uzywac ponownie amputko-strzykawki.
X Nie wyrzucaé amputko-strzykawek do ponownego przetworzenia ani do pojemnika na domowe odpady.

B Obejrze¢ na skorze miejsce wstrzyknigcia.

Jedli pojawi sig krew, w miejscu wstrzyknigcia przytozy¢ bawetniany wacik lub gaze. Nie pocieraé skory w miejscu
wstrzykniecia. Jesli to konieczne, przyklei¢ plaster.
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