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Zakladni informace o pfipravku: Stoboclo 60 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

SloZeni: Jedna predplnénd injekéni stiikacka obsahuje 60 mg denosumabu v 1 ml roztoku (60 mg/ml). Tento IéCivy pripravek obsahuje 47 mg sorbitolu (E 420) a 0,1 mg polysorbatu
20 (E 432) v jednom ml roztoku. Indikace: Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich Zen a u muzi se zvy$enym rizikem zlomenin. U postmenopauzalnich Zen denosumab vyznamné
snizuje riziko zZlomenin obratli, nevertebralnich zlomenin a zlomenin celkového proximalniho femuru. Lééba tbytku kostni hmoty vzniklého nasledkem hormonalini ablace u muzi
s karcinomem prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvy$ené. U muzli s karcinomem prostaty, Ié¢enych hormonalini ablaci, denosumab vyznamné snizuje riziko zZlomenin
obratl(. Lécba ibytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou léébou glukokortikoidy u dospélych pacientd se zvy$enym rizikem zlomenin. Davkovani a zpiisob
podani: Doporu¢ena davka denosumabu je 60 mg, podavana jako jednorazova subkutanni injekce jednou za 6 mésicti do stehna, bficha nebo horni ¢asti paZe. Pacienti museji
mit dostateCny pfijem kalcia a vitaminu D. Optimalni celkova délka antiresorpcni 1éCby osteopordzy (zahrnujici denosumab a bisfosfonéty) nebyla stanovena. Potfeba dalSi 16Cby
se ma pravidelné piehodnocovat na zakladé pfinost a potencialnich rizik denosumabu pro individualniho pacienta, zejména po 5 nebo vice letech pouzivani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na léGivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Hypokalcemie. Zvla$tni upozornéni a opatfeni pro pouZiti: U vSech pacientl je dileZity dostatecny
pfijem vapniku a vitaminu D. Pfed zahajenim IéCby je nezbytné upravit hypokalcemii dostateénym pfijmem vépniku a vitaminu D. Po uvedeni pfipravku na trh byla hlasena
tézka symptomaticka hypokalcemie. SoubéZna Iécba glukokortikoidy je dal$im rizikovym faktorem hypokalcemie. U pacientti Ié¢enych denosumabem se mohou vyskytnout
kozni infekce (zejména flegmadna) vyZadujici hospitalizaci. Pacient ma byt poucen, Ze v piipadé vyskytu znamek i pfiznaki flegmdny musi neodkladné vyhledat lékai'skou
pomoc. Zahajeni lé¢by/nové lé¢ebné kary ma byt odloZeno u pacientl s nezhojenymi lézemi mékkych tkani v tstech. Pied Ié¢bou denosumabem se pacientlim se soubéznymi
rizikovymi faktory doporucuje podstoupit preventivni zubni prohlidku s individudlnim posouzenim pfinosu a rizika 1éEby. Vice viz platné SPC. Interakce: V interakéni studii
denosumab neovliviioval farmakokinetiku midazolamu, ktery je metabolizovan cytochromem P450 3A4 (CYP3A4). To naznaCuje, Ze by denosumab nemél ménit farmakokinetiku =
|é¢ivych pipravkli metabolizovanych CYP3A4. Klinické Gidaje o soubézném podavani denosumabu a substituéni hormonalni Ié¢by (estrogen) nejsou k dispozici, nicméné =
potencial pro farmakodynamickou interakci je povaZovan za nizky. Podle Udaji z pfechodové studie (z alendronatu na denosumab) pfedchozi 1é¢ba alendronatem neovlivnila
farmakokinetiku a farmakodynamiku denosumabu u postmenopauzalnich Zen s osteoporézou. Nezadouci t¢inky: Muskuloskeletalni bolest, bolesti kon¢etin. Vice viz platné
SPC. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C). Chranite pfed mrazem. Uchovévejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem. Baleni: Baleni obsahuje jednu pfedplnénou injekéni stfikaCku s bezpegnostnim krytem jehly. DrzZitel rozhodnuti o registraci: Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
1062 Budapest, Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Mad'arsko. Registraéni ¢islo: EU/1/24/1905/001. Datum schvéleni: 14. 2. 2025. Zpusob vydeje: Vazany
na Iékafsky predpis. Zpuisob tihrady: Hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dfive, neZ pripravek pfedepisete, seznamte se, prosim, s tiplnou informaci o pfipravku (SPC).
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