Zkracena informace o pripravku Enwylma

Léciva latka: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 120 mg denosumabu v 1,7 ml roztoku. Indikace:
Prevence kostnich ptihod (skeletal related events, SRE) (patologické fraktury, mi$ni komprese, stavy
vyzadujici radia¢ni 1é¢bu kosti ¢i kostni operaci) u dospélych s pokroc¢ilymi malignitami postihujicimi
kosti. Lécba dospelych a dospivajicich s ukoncenym vyvojem skeletu (skeletally mature) s
velkobunéénym kostnim naddorem (giant cell tumour of bone, GCTB), ktery je neresekabilni nebo kde
chirurgicka resekce povede pravdépodobné k zavazné morbidité. Davkovani: Za podani ptipravku
zodpovida zdravotnicky pracovnik. VSichni pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat alesponi
500 mg kalcia a 400 IU vitaminu D denné. Prevence kostnich prihod u dospélych s pokrocilymi
malignitami postihujicimi kosti: Doporu¢ena davka je 120 mg, podavana formou jednorazové
subkutanni injekce jednou za 4 tydny do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. Velkobunécny kostni
nador: Doporucend davka je 120 mg podavana formou jednorazové subkutanni injekce jednou za 4
tydny do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze, s dalsi davkou 120 mg 8. a 15. den 1é€by v prvnim mésici
terapie. Pacienti ve studii faze 11, ktefi podstoupili tiplnou resekci velkobunécného kostniho nadoru, byli
podle protokolu studie léCeni jesté dalSich 6 mésic po chirurgickém zakroku. Pacienty s
velkobunéénycm kostnim nadorem je tieba pravidelné vySetiovat, zda je pro né€ 1écba i dale piinosna. U
pacientt, kde je onemocnéni kontrolovano denosumabem, nebyl hodnocen vliv pferuseni nebo ukonceni
1é¢by, omezené tdaje u té€chto pacientt vSak nenaznacuji, Ze by po ukonéeni 1é¢by dochazelo k rebound
efektu. Porucha funkce ledvin: neni tfeba davku upravovat. Porucha funkce jater: bezpeCnost a u¢innost
denosumabu nebyly hodnoceny. Starsi pacienti (> 65 let): neni tfeba davku upravovat. Pediatrickd
populace: Nedoporucuje se podavat pediatrickym pacientiim (do 18 let) s vyjimkou dospivajicich
pacientil (ve véku 12—17 let) s ukoncenym vyvojem skeletu s velkobunéénym kostnim nadorem. Lécba
dospivajicich s ukon¢enym vyvojem skeletu s velkobunéénym kostnim nadorem, ktery je neresekabilni
nebo kde chirurgicka resekce pravdépodobné povede k zavazné morbidite: davkovani je stejné jako u
dospélych. Inhibice RANK/RANK ligandu (RANKL) ve studiich na zvifatech je spojovana s inhibici
rustu kosti a nedostateCnym profezavanim zubt. Tyto zmény byly po ukonceni inhibice RANKL
¢aste¢né reverzibilni. Zpusob podani: Subkutanni. Enwylma 120 mg/1,7 ml injekéni roztok v injekéni
lahvicce k jednorazovému pouziti: Injekéni lahvicku o koncentraci 120 mg/1,7 ml ma aplikovat pouze
zdravotnicky pracovnik. Navod k pouziti 1é¢ivého pripravku, zachazeni s nim a jeho likvidaci je uveden
v SmPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Tézka, nelécena hypokalcemie. Nezhojené 1éze po stomatochirugickém nebo chirurgickém zékroku v
dutin€é ustni. Zvlastni upozornéni: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych
1é¢ivych pripravkil, ma se prehledné zaznamenat nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze. Suplementace
vapniku a vitaminu D: VSichni pacienti, ktefi nemaji hyperkalcemii, maji uzivat kalcium a vitamin D.
Hypokalcemie: Pied zahajenim 1é¢by denosumabem je nezbytné upravit preexistujici hypokalcemii.
Hypokalcemie se mtiZze objevit kdykoliv béhem 1é€by denosumabem. Byla hlaSena tézka symptomaticka
hypokalcemie (véetné fatalnich pripadd), vétSina pripadd se vyskytla béhem prvnich tydni po zahajeni
1écby, mize se vsak vyskytnout i pozdé€ji. Porucha funkce ledvin: Pacienti s téZkou poruchou funkce
ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) nebo dialyzovani pacienti jsou vystaveni vy$$imu riziku
vzniku hypokalcemie. Osteonekroza Celisti (osteonecrosis of the jaw, ONJ): ONJ byla hlasena Casto u
pacienti léCenych denosumabem. Osteonekroza zevniho zvukovodu: V souvislosti s 1éCbou
denosumabem byla hlaSena osteonekrdza zevniho zvukovodu. Atypické fraktury femuru: U pacienti
1é¢enych denosumabem byly zaznamenany atypické fraktury femuru. Hyperkalcemie po preruseni léchby
u pacienti s velkobunécénym kostnim nadorem a u pacientii s rostoucim skeletem: Klinicky vyznamna
hyperkalcemie vyZzadujici hospitalizaci a komplikovana akutnim poSkozenim ledvin byla hlaSena u
pacientl s velkobunéénym kostnim nadorem lécenych denosumabem za nékolik tydnt az mésicti po
preruseni lécby. Pacienti léceni denosumabem nemaji byt soubézné 1éceni jinymi 1écivymi ptipravky
obsahujicimi denosumab (k [éCbé osteopordzy). Pacienti 1éCeni denosumabem nemaji byt soubézné
1éCeni bisfosfonaty. U pacientli maji byt sledovany radiologické znamky malignity, nova radiolucence
nebo osteolyza. Obsahuje 0,17 mg polysorbatu 20 (E 432) v jedné injekéni lahviéce. Obsahuje sorbitol.
Interakce: Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Téhotenstvi a kojeni: Podavani ptipravku
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Enwylma se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
Zenam je tieba doporugit, aby béhem 1éEby a nejméné 5 mésicti po 16¢bé denosumabem neotéhotnély.
Vsechny u¢inky denosumabu jsou pravdépodobné silngj$i v pribéhu druhého a tietiho trimestru
gravidity, protoze monoklonalni protilatky prochazeji pfes placentu linearné s vyvojem téhotenstvi,
pricemz nejvetsi mnozstvi prochdzi béhem tretiho trimestru. ). Na zéklad€ posouzeni prospésnosti kojent
pro novorozence/dit¢ a prospesnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni, nebo zda
ustoupit od podavani denosumabu. Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo
zanedbatelny vliv. Nezadouci uinky: Velmi casté: hypokalcemie; dyspnoe; prijem; muskuloskeletalni
bolest. Casté: nova primarni malignita; hypofosfatémie; extrakce zubu; hyperhidroza; osteonekroza
Celisti. Méné casté: Hyperkalcemie po preruseni 1éEby u pacientd s velkobunéénym kostnim nadorem,;
lichenoidni erupce zptsobené 1éky; atypicka fraktura femuru. Velikost baleni: Baleni obsahuje jednu
injek¢ni lahvicku. Podminky uchovani: Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem. Registraéni €islo:
EU/1/25/1944/001 Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10,
Ceska republika. Datum posledni revize textu: 26.06.2025 Vydej: piipravek je vazan na lékaisky
predpis a je plné hrazen z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisténi, podminky uhrady viz.
www.sukl.cz. Pfed predepsanim nebo vydejem piipravku se seznamte s tplnou informaci o pripravku,
kterou obdrZite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika.

V¥ Toto 1é¢ivo podléha dodate¢nému sledovani.

ID kod. 820647/01/2026

C2-Internal



