Asumlea’

Denosumab 60 mg/mL

Solucién inyectable
Via de administracion: subcutanea

Venta bajo receta profesional
INDUSTRIA ESPANOLA

FORMULA

(.ada jeringa prellenada de Asumlea® contiene: 60 mg de Denosumab*. Excipientes: sorbitol, dcido acético glacial,
p 20, hidréxido desodio, agua parainyectable:

*Denosumab es un anticuerpo monoclonal IgG2 humano producido en una linea celular de mamiferos (CHO) mediante
tecnologia de ADN recombinante.

QuéesAsumlea®ycomofunciona

Asumlea' contiene denosumab, una proteina (antlcuerpo monoclonal) que interfiere en la accién de otra protema conel
bjetivode tratarla pérdidadseay | p ] on Asumlea® refuerzal

defractura.

El hueso es un tejido vivo que se renueva continuamente. Los estrogenos contribuyen a la conservacion de la salud de los

huesos. Después de lamenopausia, el nivel de estrdgenos desciende, lo que puede provocar que los huesos se vuelvan mds

finos y frgiles. Ala larga esto puede provocar llamada la is también puede ocurrir

en varones debido a varias causas induyendo la edad y/o un nivel bajo de la hormona masculina, testosterona. También, se

puede dar en pauemes en tratamiento con glucocorticoides. Muchos pacientes con osteoporosis no presentan sintomas,

de fracturarse los huesos, sobre todo en la columna, la caderay las mufiecas.

Las intervenciones quirdrgicas o los medicamentos que detienen la produccidn de estrégeno o testosterona, utilizados para

tratar pacientes con cancer de prostata o de mama, también pueden provocar la pérdida dsea. Con ello, los huesos se hacen

ms débilesy se rompen con mdsfacilidad.
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Paraqué se utiliza Asumlea®

Asumlea®se utiliza paratratar:
la osteoporosis posterior a la menopausia (posmenopdusica) en mujeres y en varones que tienen un riesgo
incrementado de fractura (rotura de huesos), reduciendo el riesgo de fracturas de la cadera, de la columna y en
localizaciones quenoson lacolumna.
la peldlda Osea causada por la reduccion del nivel hotmonal (testostelona) como consecuencia de una operacion

medic it -ancer d

la pérdida dsea resultante del tratamiento a largo plazo con glucocorticoides en pacientes que tienen riesgo elevado de
fractura.
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ausarAsumlea’

bajos de calcioen! (hi

Advertencias y precauciones
Consul d

ausarAsumlea®.

Durante el tratamiento con Asumlea® usted podria desarrollar una infeccion de la piel con sintomas como una zona

inflamada y enrojecida en la piel, mds frecuentemente en la parte inferior de la piema, que nota caliente y sensible al tacto

(celulitis), y que puede ir acompaiiada de fiebre. Informe a su médico inmediatamente si presenta cualquiera de estos

sintomas.

Ademds, debe tomar

aspecto.

Mientras esté recibiendo Asumlea® podria presentar niveles bajos de calcio en la sangre. Informe a su médico

inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes sintomas: espasmos, contracciones o calambres musculares, y/o

entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos, de los pies o alrededor de la boca, y/o convulsiones, confusién o

pérdidadela conciencia.

En raras ocasiones, se han notificado casos de niveles muy bajos de calcio en sangre que han requerido hospitalizacién e,

indluso, reacciones potencialmente mortales. Por lo tanto, antes de la administracién de cada dosis y, en pacientes con

predisposicion a la hipocalcemia, en un plazo de dos semanas tras la dosis inicial, se comprobaran sus niveles de calcio en
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Medicamento con
vigilancia adicional

tiene algtin problema en su boca o dientes como mala salud dental, enfermedad de las encias, 0 una extraccion dental
planeada.
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tiene cncer.
Sumédico puede pedirleq ision dental antes deiniciarel Asumlea®.
Duranteel Asumlea®, deb: una buena higiene bucaly a dental

Si utiliza prétesis dental debe asegurarse de que esta se ajuste adec Siestd en dental 0 sevaa

someter a cirugia dental (p €. extra(cmnes dentales) informe a su médico sobre su tratamiento dental e informe a su
tden

(ontacte consumédicoy sudentistai

méviles, doloroinflamacidn, o lceras que noc

Fracturasinusuales del fémur

Algunas personas han desarrollado fracturas inusuales en el fémur mientras estaban en tratamiento con Asumlea®. Consulte

édi fre un dolor i lenla cadera, ingl lo.

suboca o dient dient
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Nifiosyadolescentes
Asumlea®no deberia utilizarse enmenores de 18afiosde edad.
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Infnrme asu medlco si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento. Es
I d en tratamiento ¢ quecontengad
No debe usalAsumIea'junloc t i q g

Embarazoylactancia

Asumlea® no se ha probado en mujeres embarazadas. Es importante que informe a su médico si estd embarazada, cree que
puede estarlo o planea quedarse embarazada. No se recomienda utilizar Asumlea® durante el embarazo. Las mujeres en
edad fértil deben utlllzar metodos antltoncepnvos efectivos durante el tratamiento con Asumlea® y al menos 5 meses
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Sise queda embarazada durante el tratamiento con Asumlea‘ omenos de 5 meses después de interrumpir el tratamiento
conAsumlea®, informeasumédico.
Sedesconoce si Asumlea® se excreta en la leche materna. Es importante que le comunique a sumédico si estd en periodo de
lactancia o si planea estarlo. Su médico le ayudard a decidir sobre si debe abandonar la lactancia materna, o sidebe dejar de
usar Asumlea®, teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia matema para el nifio y el beneficio de Asumlea® para la
madre.
Siestd en period:
Consul

del P . Acuml;

tancia

°, porfavorinforme a su médico.

de utilizar cualquier

Conducciony usode maquinas
Lainfluenciade Asumlea®sobre la capacidad para conduciry utilizar mdquinas es nula o insignificante.

(émousarAsumlea®

La dosis rec esuna jeringa de 60 mg admini bajola piel (via subcuténea) en una inyeccion tinica
una vez cada 6 meses. Los mejores lugares para ponerse la inyeccion son la parte superior de los muslos y el abdomen. Sila
inyeccion se la pone un cuidador (persona que le atiende), también puede administrarle la inyeccion en la cara externa de la
parte superior del brazo. Consul sumédico la fecha dell posible inyeccidn.
Ademés, debe tomarsupl decalcioyvitamina D durante el iento con Asuml
aspecto.

Sumédico podrd decidir si esmejor que la inyeccion de Asumlea® la administre usted o un cuidador. Sumédico le mostrard a

°. Sumédico le comentard este

Inf édicositiene o ha tenid | | insuficiencia renal, si ha necesitad didlisisosi usted 0 a su cuidador c6mo utilizar Asumlea®. Si desea obtener instrucciones sobre cémo inyectar Asumlea®, lea el tiltimo
estd tomando medi llamados gl icoides (como prednisolona o d yaque podrian i partadod to.
elriesgo de tener niveles bajos de calcio en sangresino toma suplementos de calcio. Noagitar.
Problemasenlaboca dienteso mandibula.
Siolvidd usar Asumlea®

En pacientes que reciben Asumlea® para la osteoporoﬂs se ha notificado en raras ocasiones (puede afectar hasta 1 de cada
1.000 personas) un efecto ad llamad (ONM) (dari | hueso dela Elriesgo de
ONM aumenta en pacientes tratados durante mucho tiempo (puede afectar hasta 1 de cada 200 personas si son tratadas
durante 10 afios). La ONM también puede ocurrir después de interrumpir el tratamiento. Es importante intentar prevenir el
d llodelaONMy unaafeccién dol de ser dificil de tratar. Para reducir el riesgo de desarrollar
ONM siga estasprecauclones

e d i

ibirel sumédicosi:

Si se salta una dosis de Asumlea®, la inyeccion deberd administrarse lo antes posible. Posteriormente, las inyecciones
deberdn programarse cada 6 mesesa partir dela fecha dea dltima inyeccion.

Sii i °
Para sacar el maximo beneficio de su i ,::uuu::unesgodefmrf"ﬂ esi queutilice lea® durante
todoel periodo que le prescriba el médico. Noi antes con sumédico.




Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los

sufran.

Los pacientes tratados con Asumlea® p infecciones en la piel (princi lulitis) con poca frecuencia.

Informe a su médico inmediatamente si aparece alguno de estos sintomas durante el tratamiento con Asumlea®: zona

hinchada y enrojecida en la piel, normalmente en la parte inferior de la pierna, caliente y sensible al tacto y que puede ir
a

acompaadadefiebre.
los pacientes que reciben Asumlea®p lardolorenlabocay d inflamacién o dl q
- T,

q

f d

da inyeccion. Siti de comoinyectar, porfavor pidaapoy

Antesdeiniciar
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Leapor compls i Ci
NOuselajeringap i

tes d tlllzarlajenngaprellenada
la cubiertadelaaguja

i(émousarlajeringa prellenadade Asumlea®?
Su médico le ha prescrito Asumlea® en jeringa prellenada para inyectarla en el tejido justo debajo de la piel (subcutaneo).
Usted debe inyectar el contenido completo (1 mL) de la jeringa prellenada de Asumlea® una vez cada 6 meses tal como le fue
instruido porsumédico.

p

no se curan en la boca o mandibula, supuracion, entumecimiento o sensacién de pesadezen la 0 movili un

diente. Estos podrian ser sintomas de dafio 6seo en la mandibula (osteonecrosis). Informe a su médico y a su dentista

inmediatamente si experimenta tales sintomas mientras estd en tratamiento con Asumlea® o después de interrumpir el

tratamiento.

Raramente, los pacientes que reciben Asumlea® pueden presentar ni alcio ensangre (hipocalcemia); |

muy bajos de calcio en sangre pueden requerir hospitalizacién e, incluso, podrian poner en peligro la vida. Los sintomas

incluyen espasmos, contracciones o calambres en los miisculos, y/o entumecimiento u hormigueo en los dedos de las manos,

en los dedos de los pies o alrededor de la boca y/o convulsiones, confusién o pérdida de la conciencia. Si presenta alguno,

informe a su médico inmediatamente. Los niveles bajos de calcioen Ia sangre tamblén pueden provocar un cambio en el
itmo del corazén llamado orolonaacién del OT. " . (ECG).

Raramente pueden darse fracturas inusuales del fémur en pacientes que reciben Asumlea®. Consulte con su médico si sufre
undolor nuevo o inusual en la cadera, ingle o muslo ya que ello puede ser una indicacién temprana de una posible fractura del

fémur.
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dend i érgicas en pacient ib lea®. L

incluyen hinchazén en la cara,
Iablos lengua, gargama u otras partes del cuerpo; erupclon picor o urticaria en la piel, sibilancias o dificultad al respirar.

aentratamiento con Asumlea®.
Efec 1y fectaramésde 1de cada )
dolor de huesos, articulaciones y/o miisculos q i
dolor de pi b (dolorenl: idad
Efec dh fr denafectarhasta 1decada10p ):
doll miccion frecuente, presenciad green| ia urinaria,
mfecclondeltractoresplratonosupenor
dolor, hormi q iende haciala parte inferior dela pierna (cidtica),
estrefiimiento,
molestiasabdominales,
erupcion cutdnea,

afeccionc icor,enrojecimientoy/o cema)

pérdidadel pelo (alopecia).
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P tar hasta 1de cada 100 personas):
fiebre, vomitosy dol { i iverticulitis),
infeccidn del oido,
erupcidn en apiel o

fonesenlaboca (erupci

Efor

tar hasta 1 de cada 10.000 personas):
reaccion alérgica que puede daiiar los vasos sanguineos, principalmente de la piel (p. ¢j. manchas color ptirpura o rojo
parduzco, urticaria o tlceras dela piel) (vasculitispor hipersensibilidad).

de acti i daloc d icnnnibl

p p
consulte a su médico si usted tiene dolor de oido, el oido le supura y/o sufre una infeccién de oido. Estos podrian ser
sintomas de dafio en los huesos el oido.

Presentaciones
Asumlea® (Denosumab 60 mg/mL)se presentaen jeringaprellenada de un solo uso con protector de agujaconteniendo 1 mL
desolucién.

Conservacion
Conservaren heladera (entre 2°Cy8°C). Conservarlajeringap!

gerladealuz. Nocongelar.

Informacidnadicional

No agitar excesi Asumlea® puede c a ambiente (hasta 25°C) durante un méximo de 30 dias
| i delaheladera, Asumlea® debe utilizarse dentro del plazo de 30 dias.

Incompatibilidades

Enausencia d: dios d ibili t i debe ser mezclado ¢ tosmedicinale

Precauci ialesde eliminaciol i ione:

La solucién debe examinarse antes de su administracion. No inyecte la solucin si contiene particulas, si esta turbia o

descolorida. No agitar excesivamente. Para evitar molestias en la zona de inyeccién, deje que la jeringa prellenada alcance la

temperatura ambiente (hasta 25°C) antes de inyectarla y realice la inyeccion lentamente. Inyecte todo el contenido de la

]enngaprellenada LosmedlcamemosnosedebentlrarporlosdesaguesmaIa basura. Cualquiermedicamentono utilizadoo
o deh

ser uerdo conlos requerimientos locales.

Iai PR ®inri llenad:

Veracontinuacién de este texto.

INSTRUCCIONES PARA LA INYECCIGN DEASUMLEA® JERINGA PRELLENADA
Esta seccion contiene informacion sobre cémo usar la jeringa prellenada de Asumlea®. Es importante que usted o la persona
que lo cuida no aplique la inyeccion a menos que haya recibido capacitacion por su médico o profesional de la salud. Siempre

Implementos:

Paraaplicarlainyeccion, necesitara:
1.Unajeringa prellenada de Asumlea® nueva.
2.Algodénimpregnado dealcohol osimilar.

5 T lea®?
1. Retirar lajeringa prellenada del refrigerador.

NOsujetelajeringa prellenada por el embolo o la cubierta de laaguja. Esto puede dafiarel di

2. Debe dejar la jeringa prellenada fuera de la heladera para que alcance la temperatura amblente Esto hard que la inyeccion

seamdsagradable.
NO calentar deninguna otra forma, por ejemplo, en hono de microondas oenagua caliente.
NOdejarlajeringa expuestaa la luzdel sol directa.

3.NOagitar excesi !ujeringa,. llenad:

4.NOretirarla cubiertadel d i llenada h: éli lainyeccion.

5. Verificarla fecha devencimientoen la etiqueta de ajeringa preIIenada(Vto ).

6. Venﬁcarlaapanen(la deAsumIea’ Esta debe ser una solucion deincoloraali illa. La solucion
debeinye ti pamculas presentaal lrinrhlacoloraclén oestaturbia.

sualcance.

7. Encuentreunlugarcémodo,estahle conunasuperficiell
8.Lavese muybienlas manos.

. |
y coloqu

Paso 1:Remocin del capuchén
Removerel capuchén delaaguja.

Paso 2: Administrelainyeccion

Los mejores lugares para inyectar son la parte superior de sus muslos y el abdomen.

La persona que lo cuida también puede usar el drea externa de sus brazos superiores.
Desinfecte la piel con un algoddn impregnado de alcohol y sujete (sin apretar) la piel
entre los dedos pulgar e indice.

Introduzca la aguja totalmente dentro de la piel como le indico su médico o profesional
dela salud.

Inserte la aguja.

Empuje el embolo con una presidn constante lenta, mientras mantiene su piel sujetada.
Empuje el embolo completamente hasta que haya inyectado toda la solucion.

Retire la aguja y suelte su piel.

NO ponga nuevamente la cubierta en la aguja.

Paso 3: Deseche inmediatamente la aguja y el protector de la aguja
Deseche inmediatamente la jeringa y la cubierta de la aguja en el contenedor de
materiales cortopunzantes mds cercano. NO ponga nuevamente la cubierta sobre la
aguja de la jeringa usada.
Si nota una mancha de sangre puede removerla suavemente con una torunda de
algodén o paio.
No frote el sitio de la inyeccion. Si lo necesita puede cubrir el sitio de la inyeccién con un
vendaje.
Use la jeringa solo para una inyeccién. No use el producto de Asumlea® que quedeen la
jeringa.
Recuerde: Si tiene alguin problema, no dude en acudir a su médico por ayuda.
Desecho de jeringas usadas
NO tape de nuevo las jeringas usadas.
Mantenga las jeringas usadas lejos del alcance y a vista de los nifios.
Las jeringas usadas deben desecharse de acuerdo con los requerimientos locales.
Pregunte a su farmacéutico acerca de como desechar los medicamentos que ya no
necesita. Estas medidas ayudan a proteger el ambiente.

MANTENGASE ESTEYTODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIN0S.
MANTENER EN EL ENVASE ORIGINAL.

Este medicamento ha sido prescripto para su condicidn dlinica actual, debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase exterior. La fecha de vencimiento
se refiere al dltimo dia de ese mes.

En caso de intoxicacion comunicarse con el CI.A.T. Tel.: 02) 1722.

El producto lea®ha ser bioequivalente con el producto de referencia Prolia®.

Importacidn y acondicionamiento secundario efectuado por URUFARMA S.A,
representante de Elea Phoenix S.A.

Ruta Interbalnearia km. 22.000, Canelones, Uruguay.

Teléfono: 2683 1525

E-mail: depto_medico@urufarma.com.uy

Pag. web: www.urufarma.com.uy
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