Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Enwylma 120 mg roztwoér do wstrzykiwan
denosumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,

zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,

jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Enwylma i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enwylma
3. Jak stosowac lek Enwylma

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Enwylma

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Enwylma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Enwylma zawiera denosumab, biatko (przeciwciato monoklonalne), ktore spowalnia niszczenie
kosci spowodowane rozprzestrzenianiem si¢ raka do kosci (przerzuty do kosci) lub przez guz
olbrzymiokomoérkowy kosci.

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

U dorostych i mtodziezy, u ktorej kosci przestaty rosnac, lek Enwylma jest rowniez stosowany w
celu leczenia guza olbrzymiokomoérkowego kosci, ktory nie moze by¢ usunigty chirurgicznie lub,
gdy leczenie chirurgiczne nie jest najlepsza opcja.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Enwylma

Kiedy nie stosowa¢ leku Enwylma

e Jesli pacjent ma uczulenie na denosumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6).



Lekarz nie zaleci stosowania leku Enwylma, jezeli stezenie wapnia we krwi pacjenta jest bardzo
mate i nie zostalo skorygowane.

Lekarz nie zaleci stosowania leku Enwylma, jesli pacjent posiada niezagojone rany po zabiegach
stomatologicznych lub chirurgicznych w jamie ustne;j.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Enwylma nalezy omoéwic¢ to z lekarzem.

Suplementacja wapnia i witaminy D

W czasie stosowania denosumabu nalezy przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D, chyba Ze
stezenie wapnia we krwi jest wysokie. Zagadnienie to zostanie omowione z pacjentem przez
lekarza. Jezeli stezenie wapnia we krwi jest niskie, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
suplementow wapnia przed rozpoczgciem stosowania leku Enwylma.

Niskie stezenie wapnia we krwi

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli w trakcie stosowania leku Enwylma wystapia
skurcze, drzenie lub skurcze migéni i (lub) dretwienie lub mrowienie w palcach dtoni, palcach ndg
lub w okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata $wiadomos$ci. Objawy te mogg wskazywac na
niskie st¢zenie wapnia we krwi.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nalezy poinformowac lekarza o wystepujacych obecnie lub w przesztosci powaznych problemach z
nerkami, o niewydolnos$ci nerek lub dializoterapii, ktore mogg zwigksza¢ ryzyko obnizenia st¢zenia
wapnia we krwi, szczegdlnie, jezeli pacjent nie przyjmuje suplementéw wapnia.

Problemy zwiazane z jama ustna, zebami lub szczeka

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczgki (uszkodzenie kosci szczeki) byto zglaszane
czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentdéw) u pacjentdéw z chorobg nowotworowa
otrzymujacych lek Enwylma w postaci wstrzykni¢¢. Martwica ko$ci szczeki moze wystapi¢ rowniez
po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajgcych rozwojowi martwicy kosci szczgki, poniewaz moze
by¢ ona dolegliwoscia bolesng i trudng do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
martwicy kosci szczeki, nalezy zastosowaé odpowiednie §rodki ostroznosci:

J Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce
(pracownikowi ochrony zdrowia), je$li ma jakiekolwiek problemy z jama ustng lub zebami.
Lekarz powinien odroczy¢ rozpoczecie leczenia u pacjentdow z niewyleczonymi ranami w
jamie ustnej po zabiegach stomatologicznych lub chirurgicznych. Lekarz moze zaleci¢
przeprowadzenie badania stomatologicznego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Enwylma.

o W trakcie leczenia pacjent powinien utrzymywac prawidtowa higieng jamy ustnej i rutynowo
poddawac si¢ przegladom stomatologicznym. Jesli uzywa protez dentystycznych, nalezy
upewnic si¢, ze s3 one wlasciwie dopasowane.

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

o Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i stomatologiem, jesli pacjent ma
jakiekolwiek problemy w obrebie jamy ustnej lub problemy z uzebieniem, takie jak: ruszanie
si¢ zebow, bol lub obrzek, niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, poniewaz moga to
by¢ oznaki martwicy kosci szczeki.

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



Nietypowe ztamania ko$ci udowej

U niektorych pacjentéw wystapity nietypowe ztamania kosci udowej w trakcie leczenia lekiem
Enwylma. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent poczuje nowy lub inny niz zwykle bol
biodra, pachwiny lub uda.

Zwickszone stezenie wapnia we krwi po przerwaniu terapii lekiem Enwylma

U niektorych pacjentow z guzem olbrzymiokomorkowym kosci wystapito zwigkszone stezenie
wapnia we krwi w okresie kilku tygodni do kilku miesigcy po przerwaniu terapii. Po przerwaniu
terapii lekiem Enwylma pacjent bedzie monitorowany pod katem podmiotowych i przedmiotowych
objawow zwigkszonego stezenia wapnia.

Dzieci i mlodziez

Lek Enwylma nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, z
wyjatkiem mtodziezy, ktorej kosci przestaly rosnaé, a u ktorej wystepuje guz
olbrzymiokomodrkowy kosci. Nie badano stosowania leku Enwylma u dzieci i mtodziezy z innymi
nowotworami rozprzestrzeniajacymi si¢ do kosci.

Lek Enwylma a inne leki

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

. bisfosfonianow.

Leku Enwylma nie nalezy przyjmowac z innymi lekami zawierajacymi denosumab lub z
bisfosfonianami.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Enwylma nie byt badany u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa, ze moze
by¢ w cigzy lub planuje ciaze, powinna zasiegnaé porady lekarza przed przyjeciem tego leku. Lek
Enwylma nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym,
przyjmujace lek Enwylma powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcyjne podczas leczenia
oraz przez co najmniej 5 miesigcy po zakonczeniu przyjmowania leku Enwylma.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Enwylma lub w okresie krétszym niz 5 miesiecy po
zakonczeniu leczenia lekkie Enwylma 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¢ piersia. Lekarz pomoze
pacjentce podjac¢ decyzje, czy przerwac¢ karmienie piersia, czy przerwac stosowanie denosumabu,
biorgc pod uwagg korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Jesli pacjentka w trakcie stosowania leku Enwylma karmi piersig, powinna poinformowac lekarza.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Enwylma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i

obstugiwania maszyn.

Enwylma zawiera sorbitol
Lek zawiera 78 mg sorbitolu w kazdej fiolce.

Enwylma zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 120 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



Enwylma zawiera polisorbat 20 (E432)

Lek zawiera 0,17 mg polisorbatu 20 (E 432) w kazdej fiolce, co odpowiada 0,1 mg/ml. Polisorbaty
mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane
reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Enwylma
Lek Enwylma powinien by¢ podawany pod nadzorem fachowego pracownika ochrony zdrowia.

Zalecana dawka leku Enwylma to 120 mg, podawana co 4 tygodnie w pojedynczym wstrzyknigciu
podskornym. Lek Enwylma jest wstrzykiwany w udo, brzuch lub gorng cz¢$¢ ramienia. Jesli u
pacjenta wystepuje guz olbrzymiokomorkowy kosci, pacjent otrzyma dodatkowa dawke po
tygodniu i po dwoch tygodniach od przyjecia pierwszej dawki leku.

Nie wstrzasac.

W trakcie stosowania leku Enwylma nalezy przyjmowaé 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 watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, jesli w trakcie stosowania leku Enwylma wystapi
ktorykolwiek z tych objawow (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

° skurcze, drzenie, skurcze migéni, dretwienie lub mrowienie w palcach dioni, palcach
noég lub w okolicy ust i (lub) drgawki, splatanie lub utrata §wiadomosci. Objawy te moga
sugerowac niskie stgzenie wapnia we krwi. Niskie stezenie wapnia we krwi moze takze prowadzi¢
do zmiany rytmu serca zwanego wydtuzeniem odstepu QT, ktory jest widoczny podczas badania
EKG.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi oraz dentyscie, jesli w trakcie stosowania leku

Enwylma lub po zakonczeniu leczenia wystgpi ktorykolwiek z tych objawow (moga dotyczy¢ do 1

na 10 pacjentéw):

o uporczywy bol w jamie ustnej i (lub) bol szczeki, 1 (lub) opuchlizna lub niegojace si¢ rany w
jamie ustnej lub szczece, zmiany saczace, dretwienie lub uczucie cigzkosci szczgki,
wypadanie zebow, ktore moga by¢ oznakami uszkodzenia kosci szczeki (martwicy kosci

szczeki).
Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
o bol kosci, stawdw 1 (lub) migsni, ktory czasami jest silny,
° dusznos¢,
o biegunka.
Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):
o niskie stezenie fosforu we krwi (hipofosfatemia),
o usunigcie zeba,
o nadmierne pocenie sig,
o u pacjentow z zaawansowanym rakiem: rozwoj innej postaci raka.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

o zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) po przerwaniu leczenia u pacjentow z
guzem olbrzymiokomoérkowym kosci,

o nowy lub inny niz zwykle bol biodra, pachwiny lub uda (moze by¢ to wczesna oznaka
mozliwego ztamania ko$ci udowej),

o wysypka, ktora moze pojawi¢ si¢ na skorze, lub rany w jamie ustnej (liszajowate osutki
polekowe).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

o reakcje alergiczne (np. $wiszczacy oddech lub trudnos$ci z oddychaniem, opuchnigcie twarzy,
warg, jezyka, gardta lub innych czg¢sci ciata; wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze).
W rzadkich przypadkach reakcje alergiczne moga mie¢ charakter ciezki.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):
° 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.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do: ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zalaczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Enwylma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Fiolke mozna wyja¢ z lodowki w celu uzyskania temperatury pokojowej (do 25°C) przed
wstrzyknieciem. Takie postepowanie sprawi, ze wstrzyknigecie leku bedzie bardziej komfortowe.
Po wyjeciu fiolki z lodowki i pozostawieniu jej w temperaturze pokojowej (do 25°C) jej zawarto$¢
nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Enwylma

- Substancja czynng leku jest denosumab. Kazda fiolka zawiera 120 mg denosumabu w 1,7 ml
roztworu (co odpowiada 70 mg/ml).

- Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, wodorotlenek sodu, sorbitol (E420),
polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Enwylma i co zawiera opakowanie
Lek Enwylma jest roztworem do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Lek Enwylma jest klarownym roztworem bezbarwnym do zéttawego. Moze zawiera¢ $ladowe ilo$ci
czastek w kolorze przezroczystym do biatego.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke przeznaczong do jednorazowego uzytku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prague 10
Republika Czeska

Wytwoérca

GH GENHELIX S.A.
Parque Tecnolodgico de Ledn
Edificio GENHELIX
C/Julia Morros, s/n
Armunia, 24009 Ledén
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Zentiva Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 37592 00
PV-Poland@zentiva.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025
Inne Zrédia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow https://www.ema.europa.eu/.

Ponizsze informacje sa przeznaczone dla os6b wykonujacych zaw6d medyczny:

o Przed podaniem leku Enwylma roztwor nalezy uwaznie obejrze¢. Roztwor moze zawieraé
sladowe ilo$ci czastek biatka w kolorze potprzezroczystym do biatego. Nie nalezy
wstrzykiwac roztworu metnego, przebarwionego lub zawierajacego liczne drobiny lub
czastki state.

. Nie wstrzasac.

o Aby unikng¢ dyskomfortu w miejscu wktucia, przed wstrzyknigciem nalezy odczekac, az
zawarto$¢ fiolki osiggnie temperature pokojowa (do 25°C), a roztwor wstrzykiwaé powoli.

o Nalezy wstrzykna¢ catg zawartos¢ fiolki.

o Do podawania denosumabu zaleca si¢ stosowanie iglty o rozmiarze 27 G.

o Nie nalezy ponownie wprowadza¢ igly do fiolki.

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


https://www.ema.europa.eu/
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