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Denosumab 60 mg (PROLIA®): Uppfeerdar upplysingar til ad lagmarka hasettu a beindrepi
i kjalka og blédkalsiumlaekkun.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

Amgen Ltd. 6skar i samrdadi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun ad upplysa um uppfaerdar
upplysingar og radleggingar til ad lagmarka haettu & beindrepi i kjalka og og blédkalsiumlaekkun
medan & medferd med Prolia stendur.

Yfirlit
Beindrep i kjalka

< Laeknar skulu meta heettu a beindrepi hja sjuklingum adur en medferd
meod Prolia hefst

= Meelt er med tannskodun mead videigandi, fyrirbyggjandi adgerdum hja
sjuklingum meod aheasettupeetti

= Sjuklingar skulu hvattir til ad sinna gédri tannhirdu, fara reglulega i
tannskodun og lata vita strax um einkenni i munni svo sem los & tonnum,
verki eda bdélgur medan & meodferd med Prolia stendur

Blodkalsiumleekkun

= Heetta er & bléodkalsiumleekkun hja sjuklingum sem fa medferd med Prolia
en su heetta eykst eftir pvi sem skerding & nyrnastarfsemi er meiri.

= Leidrétta verdur undirliggjandi blédkalsiumleekkun d8ur en medferd med
Prolia hefst

= Mikilveegt er fyrir alla sjuklinga ad fa naegilegt magn af kalsiumi og
D-vitamini, einkum par sem um er ad reeda alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi

= Fylgjast skal med kalsiummagni i bl6di:
» fyrir hvern skammt af Prolia
» innan tveggja vikna eftir fyrsta skammt hja sjuklingum sem eru
uUtsettir fyrir bléokalsiumlaekkun (t.d. sjuklingar med alvarlega
skeroingu a nyrnastarfsemi, kreatinindthreinsun <30 mil/min.)
» ef einkenni sem gaetu bent til blédkalsiumleekkunar hafa komid fram
eda ef kliniskt astand sjuklings gefur tilefni til

= Sjuklingar skulu hvattir til ad tilkynna um einkenni sem gefa
blédkalsiumlaekkun til kynna

Nanari upplysingar
Beindrep i kjalka

Beindrep i kjalka er astand par sem drep i kjalkabeini graer ekki & 8 vikum. Orsakir beindreps i
kjalka eru ekki ljosar en geta tengst homlun a beinvidgerdum.

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um beindrep i kjalka i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu hja sjuklingum sem fa Prolia (denosumab i 60 mg skbmmtum & 6 manada fresti
vid beinpynningu). Greint hefur verid fra algengum tilfellum beindreps i kjalka hja sjaklingum med
langt gengid krabbamein sem medhdndlad hefur verid med 120 mg denosumab-skammti, gefinn
manadarlega.



pekktir ahaettupeettir beindreps i kjalka eru medal annars fyrri medferd med bisfosfonatlyfjum,
haerri aldur, sleem munnhirda, ifarandi tannadgerdir, (t.d. tanndrattur, tannigraedsla, skurdadgero i
munni), samverkandi sjukdémar (t.d. undirliggjandi sjukdémur i tonnum, blédleysi, storkutruflanir,
sykingar), reykingar, greining krabbameins med meinvdérpum i beinum og samhlida medferdir (t.d.
krabbameinslyfjamedferd, medferd med lifteeknilyfjum gegn eedamyndun i eexlum (antiangiogenic
biologics), barksteramedferd, geislamedferd a hofud og hals).

Ef mogulegt er skulu sjuklingar fordast inngripsmiklar tannmedferdir medan & medferd stendur.
Gera skal medferdarazsetiun fyrir sérhvern sjukling sem feer beindrep i kjalka medan a medferd med
Prolia stendur, i nainni samvinnu medferdarlaeknis og tannlaeknis eda munn- og kjalkaskurdleeknis
med sérpekkingu a beindrepi i kjalka. begar pad er mégulegt skal ihuga ad gera medferdarhlé par
til astandid batnar og dregur Ur ahaettupattum.

Bldéokalsiumlaekkun, p.a m. tilfelli verulegrar blédkalsiumleekkunar med einkennum
Denosumab hamlar beindtuuppsogi sem par med dregur Ur losun kalsiums ar beinum i bl6did.

i tveimur kliniskum 3. stigs samanburdarrannsoknum mead lyfleysu, hja konum med beinpynningu
eftir tidahvorf, var ekki tilkynnt um nein tilfelli af alvarlegri blodkalsiumlaekkun med einkennum.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra mjoég sjaldgeefum tilfellum verulegrar
blédkalsiumleekkunar med einkennum. Skertri nyrnastarfsemi var lyst i flestum pessara tilfella sem
oftast komu upp a fyrstu vikum medferdar med Prolia en pau geta p6 komid upp sidar.

Daemi um hvernig veruleg blédkalsiumlaekkun med einkennum hefur komid fram er lenging a
QT-bili, kalkkrampi (tetany), flog, og breytt andlegt astand. Einkenni blédkalsiumleekkunar sem
saust i kliniskum rannséknum & denosumab voru medal annars naladofi eda vodvastifleiki,

voovakippir, krampar og sinadrattur. Sjuklingar skulu hvattir til ad segja fra einkennum sem benda
til bléokalsiumleekkunar.

Prolia er setlad til medferdar vid beinpynningu eftir tidarhvorf hja konum og hja kariménnum sem
eru i aukinni heettu & beinbrotum. Prolia dregur Ur haettu a samfallsbrotum i hryggjarlidum, 6drum
beinbrotum og mjadmarbrotum hja konum eftir tidarhvorf.

Prolia er einnig aetlad til medferdar vid beintapi i tengslum vid hormoénabaelingu hja karlménnum
med blodruhdlskirtilskrabbamein sem eru i aukinni haettu 4 beinbrotum. Hja kariménnum meo
blédruhalskirtilskrabbamein sem fa hormoénabaelandi medferd dregur Prolia Ur haettu a
samfallsbrotum i hryggjarlidum.

Tilkynning aukaverkana
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, sja leidbeiningar og eydubldd & vef stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is

Tengilidur fyrirteekis

Vakni einhverjar spurningar eda porf er a frekari upplysingum um notkun Prolia skal hafa samband
vid fulltrda Amgen:

Ragnhildur Reynisdottir

Vistor hf.

Simi +354 535 7000

Samantektir & eiginleikum denosumab og fylgisedlar hafa verid uppfaerdir i ljési pessara nyju
oryggisupplysinga og verda birtir & vefnum & naestunni (sja www.serlyfjaskra.is).

Virdingarfyllst,

Raphael van Eemeren
Global Safety
Amgen AB
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