
XGEVA®

1.  Tại  sao  tôi  nhận  được  Xgeva?

3.  Nếu  tôi  đang  dùng  các  loại  thuốc  khác  thì  sao?

2.  Tôi  nên  biết  điều  gì  trước  khi  dùng  Xgeva?

4.  Tôi  sẽ  được  cấp  Xgeva  như  thế  nào?

Tóm  tắt  thông  tin  thuốc  tiêu  dùng  (CMI)

5.  Tôi  nên  biết  điều  gì  khi  sử  dụng  Xgeva?

6.  Có  tác  dụng  phụ  nào  không?

Xgeva  được  sử  dụng  để  ngăn  ngừa  các  biến  chứng  nghiêm  trọng  về  xương  ở  người  lớn  mắc  bệnh  đa  u  tủy  hoặc  ở  người  lớn  bị  di  căn  xương  do  ung  thư  khối  u  rắn;  để  

điều  trị  khối  u  tế  bào  khổng  lồ  của  xương  không  thể  điều  trị  bằng  phẫu  thuật,  khi  phẫu  thuật  không  phải  là  lựa  chọn  tốt  nhất  hoặc  đã  quay  trở  lại  sau  khi  điều  

trị  ở  người  lớn  hoặc  thanh  thiếu  niên  có  xương  đã  ngừng  phát  triển;  hoặc  để  giảm  lượng  canxi  cao  trong  máu  ở  bệnh  nhân  ung  thư  nếu  bisphosphonates  không  có  tác  

dụng.

Để  biết  thêm  thông  tin,  hãy  xem  Phần  2.  Tôi  nên  biết  những  gì  trước  khi  dùng  Xgeva?  trong  CMI  đầy  đủ.

Danh  sách  các  loại  thuốc  này  có  ở  Phần  3.  Nếu  tôi  đang  dùng  các  loại  thuốc  khác  thì  sao?  trong  CMI  đầy  đủ.

•  Nhắc  nhở  bất  kỳ  bác  sĩ,  nha  sĩ,  y  tá  hoặc  dược  sĩ  nào  bạn  đến  thăm  rằng  bạn  đang  sử  dụng  Xgeva.  •  Uống  

thuốc  bổ  sung  canxi  và  vitamin  D  nếu  bác  sĩ  yêu  cầu.  •  Giữ  vệ  sinh  răng  miệng  tốt  khi  điều  

trị  bằng  Xgeva.  •  Tham  dự  tất  cả  các  buổi  điều  trị  và  các  cuộc  hẹn  với  bác  sĩ  

để  có  thể  kiểm  tra  sự  tiến  triển  của  bạn.  •  Hãy  báo  cho  bác  sĩ  của  bạn  ngay  lập  tức  nếu  bạn  có  thai  khi  đang  dùng  Xgeva  

hoặc  trong  vòng  5  tháng  kể  từ  lần  mang  thai  cuối  cùng  của  bạn.
liều  lượng.

Chăm  sóc  thuốc  

của  bạn

Để  biết  thêm  thông  tin,  bao  gồm  cả  những  việc  cần  làm  nếu  bạn  gặp  bất  kỳ  tác  dụng  phụ  nào,  hãy  xem  Phần  6.  Có  bất  kỳ  tác  dụng  phụ  nào  không?  trong  CMI  đầy  đủ.

CMI  đầy  đủ  ở  trang  tiếp  theo  có  thêm  thông  tin  chi  tiết.  Nếu  bạn  lo  lắng  về  việc  sử  dụng  thuốc  này,  hãy  nói  chuyện  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  của  bạn.

AU  XGEVA®  CMI  v2

Nói  chuyện  với  bác  sĩ  nếu  bạn  có  bất  kỳ  tình  trạng  bệnh  lý  nào  khác,  đang  dùng  bất  kỳ  loại  thuốc  nào  khác,  hoặc  đang  mang  thai  hoặc  dự  định  có  thai  hoặc  đang  cho  

con  bú.

Bạn  có  thể  xem  thêm  hướng  dẫn  ở  Phần  4.  Tôi  sẽ  được  cấp  Xgeva  bằng  cách  nào?  trong  CMI  đầy  đủ.

Để  biết  thêm  thông  tin,  xem  Phần  5.  Tôi  nên  biết  những  điều  gì  khi  điều  trị  bằng  Xgeva?  trong  CMI  đầy  đủ.

Hãy  cho  bác  sĩ  của  bạn  nếu  bạn  bị  thiếu  canxi.

Những  điều  bạn  
nên  làm

Các  tác  dụng  phụ  cần  được  chăm  sóc  y  tế  khẩn  cấp  bao  gồm:  dấu  hiệu  phản  ứng  dị  ứng;  co  thắt  cơ,  co  giật  hoặc  chuột  rút,  tê  hoặc  ngứa  ran  ở  ngón  tay,  

ngón  chân  hoặc  quanh  miệng;  đau  dai  dẳng  hoặc  sưng  tấy  và/hoặc  vết  loét  không  lành  trong  miệng  hoặc  hàm  của  bạn;  đau  ở  hông,  háng  hoặc  đùi,  đôi  khi  dữ  dội;  vùng  

da  sưng  đỏ,  cảm  thấy  nóng  và  mềm  (viêm  mô  tế  bào)  và  đôi  khi  bị  sốt  và  ớn  lạnh.

Để  biết  thêm  thông  tin,  hãy  xem  Phần  1.  Tại  sao  tôi  nhận  được  Xgeva?  trong  CMI  đầy  đủ.

•  Đừng  ngừng  sử  dụng  thuốc  này  mà  không  hỏi  ý  kiến  bác  sĩ.

Không  sử  dụng  nếu  bạn  đã  từng  bị  dị  ứng  với  denosumab  hoặc  bất  kỳ  thành  phần  nào  được  liệt  kê  ở  cuối  CMI.

Liều  Xgeva  được  khuyến  nghị  là  120  mg  dùng  4  tuần  một  lần,  dưới  dạng  tiêm  một  lần  dưới  da  (dưới  da).

•  Bảo  quản  Xgeva  trong  tủ  lạnh  (2°C  đến  8°C).  Đừng  đóng  băng.  •  Giữ  Xgeva  

trong  gói  ban  đầu  để  bảo  vệ  thuốc  của  bạn  khỏi  ánh  sáng.

Những  điều  bạn  
không  nên  làm
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Một  số  loại  thuốc  có  thể  ảnh  hưởng  đến  Xgeva  và  ảnh  hưởng  đến  cách  thức  hoạt  động  của  thuốc.
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Trong  quá  trình  điều  trị,  bạn  có  thể  có  nguy  cơ  gặp  phải  một  số  tác  

dụng  phụ  nhất  định.  Điều  quan  trọng  là  bạn  hiểu  những  rủi  ro  này  và  
cách  giám  sát  chúng.  Xem  thêm  thông  tin  dưới

•  đang  dùng  thuốc  điều  trị  chứng  loãng  xương  như  Prolia  hoặc  

bisphosphonates.  •  bị  

dị  ứng  với  bất  kỳ  loại  thuốc  nào  khác,  hoặc  bất  kỳ  chất  nào  khác  

như  thực  phẩm,  chất  bảo  quản  hoặc  thuốc  nhuộm.  bạn  đã  được  

bác  sĩ  hoặc  chuyên  gia  chăm  sóc  sức  khỏe  thông  báo  

rằng  bạn  không  dung  nạp  được  một  số  loại  đường  vì  Xgeva  có  

chứa  sorbitol  (E420).  •  bị  thiếu  canxi.  Bác  sĩ  có  thể  

làm  xét  nghiệm  máu  để  kiểm  tra  nồng  độ  canxi  trước  khi  bạn  sử  dụng  Xgeva.

ca  phẫu  thuật.

bạn  bị  dị  ứng  với  denosumab,  bất  kỳ  thành  phần  nào  được  liệt  

kê  ở  cuối  tờ  rơi  này  hoặc  bất  kỳ  loại  thuốc  nào  được  sản  xuất  bằng  

tế  bào  buồng  trứng  của  chuột  đồng  Trung  Quốc.  bạn  có  

lượng  canxi  trong  máu  rất  thấp  mà  chưa  được  điều  trị.  bạn  là  trẻ  
em  hoặc  thanh  thiếu  niên  

dưới  18  tuổi,  ngoại  trừ  thanh  thiếu  niên  có  khối  u  tế  bào  

khổng  lồ  trong  xương  mà  xương  đã  ngừng  phát  triển.  bạn  có  vết  

thương  hoặc  vết  loét  trong  miệng  do  phẫu  

thuật  nha  khoa  hoặc  miệng  (miệng)  chưa  lành.  bạn  có  thai.  Không  

có  thông  tin  về  việc  sử  dụng  thuốc  này  trong  thời  kỳ  

mang  thai.
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Xgeva  được  sử  dụng:

1.  Tại  sao  tôi  nhận  được  Xgeva?

(Các)  hoạt  chất:  Denosumab  (den"-os"-u"-mab)

•  đã  được  bác  sĩ  hoặc  chuyên  gia  chăm  sóc  sức  khỏe  thông  báo

Tờ  rơi  này  cung  cấp  thông  tin  quan  trọng  về  việc  sử  dụng  Xgeva.  

Bạn  cũng  nên  nói  chuyện  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  nếu  bạn  muốn  

biết  thêm  thông  tin  hoặc  nếu  bạn  có  bất  kỳ  mối  quan  tâm  hoặc  thắc  mắc  

nào  về  việc  sử  dụng  Xgeva.

3.  Nếu  tôi  đang  dùng  các  loại  thuốc  khác  thì  sao?

tê  hàm,  "cảm  giác  hàm  nặng"  hoặc  răng  lung  lay.  Các  vấn  đề  nghiêm  

trọng  về  xương  hàm  có  thể  xảy  ra  khi  bạn  dùng  Xgeva.  Những  bệnh  

nhân  đang  hóa  trị  hoặc  dùng  steroid,  không  được  chăm  sóc  nha  

khoa  định  kỳ  hoặc  mắc  bệnh  nướu  răng,  có  thể  có  nguy  cơ  mắc  các  vấn  

đề  về  hàm  cao  hơn.  Bác  sĩ  có  thể  đề  nghị  khám  răng  trước  khi  bạn  

bắt  đầu  điều  trị  bằng  Xgeva.

•  không  thể  dùng  canxi  hoặc  vitamin  D  hàng  ngày

Nơi  tìm  thấy  thông  tin  trong  tờ  rơi  này:

5.  Tôi  nên  biết  những  điều  gì  khi  điều  trị  bằng  Xgeva?

Cảnh  báo

Denosumab  là  một  protein  (kháng  thể  đơn  dòng)  gắn  (liên  kết)  đặc  biệt  

với  một  loại  protein  duy  nhất  khác  trong  cơ  thể  để  làm  chậm  quá  

trình  phá  hủy  xương  do  ung  thư  lan  đến  xương  (di  căn  xương  hoặc  tổn  

thương  xương)  hoặc  do  khối  u  tế  bào  khổng  lồ  của  xương.  Xgeva  làm  

giảm  lượng  canxi  trong  máu  bằng  cách  giảm  sự  phân  hủy  xương.  Ở  những  

bệnh  nhân  bị  tăng  canxi  máu  do  bệnh  ác  tính,  tình  trạng  gãy  xương  có  

thể  gây  ra  quá  nhiều  canxi  trong  máu.

•  ngăn  ngừa  các  biến  chứng  nghiêm  trọng  về  xương  do  xương  gây  ra

Tuy  nhiên,  bác  sĩ  của  bạn  có  thể  kê  đơn  Xgeva  cho  một  bệnh  khác

•  đang  hoặc  đã  từng  có  vấn  đề  nghiêm  trọng  về  thận,  suy  thận  hoặc  cần  

phải  chạy  thận,  điều  này  có  thể  làm  tăng  nguy  cơ  bị  hạ  

canxi  máu,  đặc  biệt  nếu  bạn  không  dùng  thuốc  bổ  sung  canxi.

7.  Chi  tiết  sản  phẩm

Kiểm  tra  với  bác  sĩ  nếu  bạn:

•  dùng  bất  kỳ  loại  thuốc  nào  để  điều  trị  bất  kỳ  tình  trạng  nào  khác.

•  để  ngăn  ngừa  các  biến  chứng  nghiêm  trọng  ở  người  lớn  mắc  bệnh  đa  u  

tủy.  Đa  u  tủy  là  bệnh  ung  thư  tế  bào  plasma  (một  loại  tế  bào  bạch  

cầu).

2.  Tôi  nên  biết  điều  gì  trước  khi  dùng  Xgeva?

rằng  bạn  là  một  bệnh  nhân  vẫn  đang  phát  triển.  Một  số  bệnh  nhân  có  

khối  u  tế  bào  khổng  lồ  trong  xương  và  một  số  bệnh  nhân  vẫn  

đang  phát  triển  trong  quá  trình  điều  trị  bằng  XGEVA  đã  phát  triển  

nồng  độ  canxi  cao  trong  máu  từ  vài  tuần  đến  vài  tháng  sau  khi  

ngừng  điều  trị.  Bác  sĩ  sẽ  theo  dõi  bạn  về  các  dấu  hiệu  và  triệu  

chứng  của  lượng  canxi  cao  sau  khi  bạn  ngừng  điều  trị  bằng  

XGEVA.  •  bị  đau  răng,  nướu  hoặc  hàm,  

sưng  tấy  hoặc

•  để  điều  trị  khối  u  tế  bào  khổng  lồ  trong  xương  không  thể  điều  trị  bằng  

phẫu  thuật,  khi  phẫu  thuật  không  phải  là  lựa  chọn  tốt  nhất  hoặc  đã  
quay  trở  lại  sau  khi  điều  trị,  ở  người  lớn  hoặc  thanh  thiếu  

niên  có  xương  đã  ngừng  phát  triển.  •  để  

giảm  lượng  canxi  cao  trong  máu  ở  bệnh  nhân  ung  thư  (tăng  canxi  máu  

ác  tính)  sau  khi  các  loại  thuốc  khác  gọi  là  bisphosphonates  

không  có  tác  dụng.

Phần  6.  Có  tác  dụng  phụ  nào  không?

2

Xgeva  chứa  thành  phần  hoạt  chất  denosumab.

4.  Tôi  sẽ  được  cấp  Xgeva  như  thế  nào?

chất  bổ  sung.

Xgeva  chứa  các  loại  thuốc  tương  tự  như  Prolia®,  được  sử  dụng  để  điều  trị  

chứng  loãng  xương  ở  phụ  nữ  sau  mãn  kinh.  Không  nên  sử  dụng  Xgeva  

với  liều  cao  hơn  4  tuần  một  lần  để  điều  trị  chứng  loãng  xương.

•  Bao  bì  bị  rách  hoặc  có  dấu  hiệu  giả  mạo.  •  Dung  dịch  Xgeva  bị  

vẩn  đục  hoặc  mất  màu.

6.  Có  tác  dụng  phụ  nào  không?

Không  sử  dụng  Xgeva  nếu:

di  căn  hoặc  tổn  thương  xương,  chẳng  hạn  như  gãy  xương,  chèn  ép  lên  

tủy  sống  hoặc  cần  phải  xạ  trị  hoặc

mục  đích.

•

•

•

•

2.  Tôi  nên  biết  điều  gì  trước  khi  dùng  
Xgeva?

•

•
1.  Tại  sao  tôi  nhận  được  Xgeva?

Thông  tin  thuốc  tiêu  dùng  (CMI)

XGEVA®
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Nếu  bạn  nghĩ  rằng  bạn  hoặc  bất  kỳ  ai  khác  đã  nhận  được  quá  nhiều

Khi  nào  bạn  sẽ  được  trao  Xgeva

Nói  chuyện  với  bác  sĩ  nếu  bạn  đang  cho  con  bú  hoặc  có  ý  định  
cho  con  bú  trong  khi  đang  điều  trị  bằng  Xgeva.

Những  điều  bạn  không  nên  làm

AU  XGEVA®  CMI  v2

Hãy  cho  bác  sĩ,  y  tá  hoặc  dược  sĩ  của  bạn  biết  nếu  bạn  đang  
dùng  bất  kỳ  loại  thuốc  nào  khác,  bao  gồm  bất  kỳ  loại  thuốc,  
vitamin  hoặc  chất  bổ  sung  nào  mà  bạn  mua  mà  không  cần  đơn  từ  hiệu  
thuốc,  siêu  thị  hoặc  cửa  hàng  thực  phẩm  sức  khỏe.

Thai  kỳ

Những  điều  bạn  nên  làm

đang  làm  việc.

Không  sử  dụng  Xgeva  nếu  bạn  đang  mang  thai.  Không  có  
thông  tin  về  việc  sử  dụng  thuốc  này  trong  thời  kỳ  mang  thai.  Hãy  
cho  bác  sĩ  biết  nếu  bạn  có  thai  trong  khi  điều  trị  bằng  Xgeva  
hoặc  trong  vòng  5  tháng  kể  từ  liều  cuối  cùng.

với  Xgeva  nếu  bạn  đang  điều  trị  nha  khoa  hoặc  sẽ  phẫu  thuật  nha  
khoa.  •  Nhắc  nhở  bất  kỳ  

bác  sĩ,  nha  sĩ,  y  tá  hoặc  dược  sĩ  nào  bạn  đến  thăm  rằng  bạn  đang  sử  
dụng  Xgeva.  •  Bạn  nên  bổ  sung  

canxi  và  vitamin  D  trong  khi  điều  trị  bằng  XGEVA  trừ  khi  lượng  

canxi  trong  máu  của  bạn  cao.  Bác  sĩ  sẽ  thảo  luận  điều  này  
với  bạn.  Nếu  mức  canxi  trong  máu  của  bạn  thấp,  bác  sĩ  có  thể  
quyết  định  bổ  sung  canxi  cho  bạn  trước  khi  bạn  bắt  đầu  điều  trị  
bằng  XGEVA.

đau  (viêm  mô  tế  bào)  và  đôi  khi  bị  sốt  và  ớn  lạnh.

Sử  dụng  gương  và  kiểm  tra  răng  và  nướu  thường  xuyên  xem  có  bất  

kỳ  thay  đổi  nào  như  vết  loét  hoặc  chảy  máu  nướu  răng  không.  

Nếu  bạn  nhận  thấy  bất  kỳ  vấn  đề  nào,  hãy  báo  cho  bác  sĩ  và  

nha  sĩ  ngay  lập  tức.

bác  sĩ  của  bạn.

Cho  con  bú

Không  sử  dụng  Xgeva  ở  trẻ  em  hoặc  thanh  thiếu  niên  dưới  18  tuổi  
ngoại  trừ  thanh  thiếu  niên  có  khối  u  tế  bào  khổng  lồ  ở  xương  mà  
xương  đã  ngừng  phát  triển.  Việc  sử  dụng  Xgeva  chưa  được  nghiên  cứu  ở  
trẻ  em  và  thanh  thiếu  niên  mắc  các  bệnh  khác.

Kiểm  tra  với  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  nếu  bạn  không  chắc  chắn  về  loại  
thuốc,  vitamin  hoặc  chất  bổ  sung  nào  bạn  đang  dùng  và  liệu  những  
thuốc  này  có  ảnh  hưởng  đến  Xgeva  hay  không.

Tôi  sẽ  được  cho  bao  nhiêu

Nếu  bạn  bỏ  lỡ  một  liều,  nên  dùng  Xgeva  càng  sớm  càng  tốt.  Kể  từ  đó  
trở  đi,  Xgeva  nên  được  lên  lịch  4  tuần  một  lần  kể  từ  ngày  tiêm  lần  
cuối.

Người  ta  không  biết  liệu  thành  phần  hoạt  chất  trong  Xgeva  có  đi  vào  
sữa  mẹ  hay  không.

•  gọi  điện  cho  Trung  tâm  Thông  tin  Chất  độc  

(bằng  cách  gọi  số  13  11  26),  hoặc

Xgeva.

có  thể  kiểm  tra  tiến  độ.  Bác  sĩ  có  thể  khuyên  bạn  nên  thực  hiện  
một  số  xét  nghiệm  máu  hoặc  nước  tiểu,  chụp  X-quang  hoặc  
quét  xương  để  đảm  bảo  thuốc  được  sử  dụng  đúng  cách.Xgeva  được  đưa  ra  như  thế  nào

đùi.  Một  số  người  đã  bị  gãy  xương  bất  thường  ở  xương  đùi  khi  
điều  trị  bằng  Xgeva.

Nếu  bạn  được  cho  quá  nhiều  Xgeva

Hãy  gọi  ngay  cho  bác  sĩ  nếu  bạn:

Vệ  sinh  răng  miệng  định  kỳ  của  bạn  nên  bao  gồm  đánh  răng  và  lưỡi  
sau  mỗi  bữa  ăn,  kể  cả  buổi  tối  và  dùng  chỉ  nha  khoa  nhẹ  nhàng  
mỗi  ngày  một  lần  để  loại  bỏ  mảng  bám.

Xgeva  bạn  nên  ngay  lập  tức:

vết  loét  đang  lành,  hoặc  cảm  giác  bất  thường  ở  răng  hoặc  nướu  

của  bạn,  hoặc  bất  kỳ  bệnh  nhiễm  trùng  răng  nào.  Một  số  người  đã  

gặp  phải  các  vấn  đề  nghiêm  trọng  về  xương  hàm  khi  điều  trị  

bằng  Xgeva.

đến  Khoa  Cấp  cứu  tại  bệnh  viện  gần  nhất.

Sử  dụng  ở  trẻ  em

Không  nên  dùng  Xgeva  cùng  với  các  thuốc  có  chứa  
bisphosphonates.

Nếu  bạn  bỏ  lỡ  một  liều  Xgeva
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Bạn.

ung  thư  đã  lan  đến  xương.

Sau  khi  ngừng  điều  trị  bằng  Xgeva,  bạn  có  thể  tăng  nguy  cơ  
gãy  xương  ở  cột  sống,  đặc  biệt  nếu  bạn  có  tiền  sử  gãy  
xương  hoặc  bị  loãng  xương  (tình  trạng  xương  trở  nên  mỏng  và  dễ  
gãy).

•  Xgeva  được  tiêm  4  tuần  một  lần.  •  Nếu  bạn  
đang  điều  trị  khối  u  tế  bào  khổng  lồ  ở  xương  hoặc  lượng  

canxi  trong  máu  cao  do  ung  thư  (tăng  canxi  máu  ác  
tính),  bạn  sẽ  nhận  được  liều  bổ  sung  sau  liều  đầu  
tiên  1  tuần  và  2  tuần.

•  có  thai  khi  đang  dùng  Xgeva.

•  Hãy  cho  nha  sĩ  hoặc  bác  sĩ  biết  rằng  bạn  đang  được  điều  trị

•  vùng  da  bị  sưng  đỏ  và  có  cảm  giác  nóng  và  khó  chịu

•  Đừng  ngừng  sử  dụng  thuốc  này  mà  không  kiểm  tra  với

•  liên  hệ  với  bác  sĩ  của  bạn,  hoặc

•  Giữ  vệ  sinh  răng  miệng  tốt  khi  điều  trị  bằng

3.  Nếu  tôi  đang  dùng  các  loại  thuốc  khác  thì  sao?

•  có  bất  kỳ  triệu  chứng  nha  khoa  nào  bao  gồm  đau  và/hoặc  không

4.  Tôi  sẽ  được  cấp  Xgeva  như  thế  nào?

•  Bạn  cũng  nên  bổ  sung  canxi  và  vitamin  D  khi  dùng  Xgeva.  Bác  
sĩ,  y  tá  hoặc  dược  sĩ  sẽ  thảo  luận  vấn  đề  này  với  bạn.

•  bị  đau  mới  hoặc  bất  thường  ở  hông,  háng  hoặc

5.  Tôi  nên  biết  những  điều  gì  khi  điều  trị  bằng  Xgeva?

•

•  Tham  dự  tất  cả  các  cuộc  hẹn  với  bác  sĩ  để

•  Xgeva  được  tiêm  dưới  da  vào  đùi,  bụng  hoặc  cánh  tay  
trên  của  bạn.  Đây  được  gọi  là  tiêm  dưới  da.

•  Với  mỗi  liều,  bạn  sẽ  được  tiêm  một  lần  duy  nhất  120  mg.

•  bị  co  thắt,  co  giật  hoặc  chuột  rút  ở  cơ  và/hoặc  tê  hoặc  ngứa  
ran  ở  ngón  tay,  ngón  chân  hoặc  quanh  miệng.  Bạn  có  thể  
có  lượng  canxi  trong  máu  thấp.

•  Tiếp  tục  sử  dụng  Xgeva  trong  thời  gian  bác  sĩ  yêu  cầu
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ánh  sáng.

Lái  xe  hoặc  sử  dụng  máy  móc

mặt  nghiêm  trọng

Nói  chuyện  với  

bác  sĩ  của  bạn  

nếu  bạn  có  ít  
hơn  những  điều  này

•  co  thắt  cơ,  co  giật  hoặc  chuột  rút  

•  tê  

hoặc  ngứa  ran  ở  cơ  thể

có  thể  là  dấu  hiệu  tổn  thương  xương  ở  
tai

Tất  cả  các  loại  thuốc  đều  có  thể  gây  nên  tác  dụng  phụ.  Nếu  bạn  gặp  

bất  kỳ  tác  dụng  phụ  nào,  hầu  hết  chúng  đều  nhẹ  và  tạm  thời.

Giữ  nó  ở  nơi  trẻ  nhỏ  không  thể  với  tới.

AU  XGEVA®  CMI  v2

Dấu  hiệu  có  vấn  đề  về  miệng,  răng  hoặc  hàm:

Tác  dụng  phụ  nghiêm  trọng

Xgeva  không  có  ảnh  hưởng  gì  đến  khả  năng  lái  xe  hoặc  sử  dụng  máy  

móc,  nhưng  để  phòng  ngừa  chung,  hãy  tránh  lái  xe  ngay  sau  khi  tiêm.  

Sắp  xếp  để  người  khác  lái  xe.

•  Không  sử  dụng  Xgeva  để  điều  trị  bất  kỳ  khiếu  nại  nào  khác  trừ  khi  

bác  sĩ  yêu  cầu  bạn.  •  Không  

đưa  thuốc  của  bạn  cho  người  khác,  ngay  cả  khi  họ  có  tình  trạng  giống  

bạn.

Hãy  đến  bệnh  viện  

gần  nhất  nếu  

bạn  nhận  thấy  bất  

kỳ  vấn  đề  nghiêm  
trọng  nào  sau  đây

•  Thuốc  của  bạn  có  thể  được  để  bên  ngoài  tủ  lạnh  để  đạt  nhiệt  độ  

phòng  (tối  đa  25°C)  trước  khi  tiêm.

•  đau  bụng  •  chán  ăn

Tác  dụng  phụ  ít  nghiêm  trọng  hơn

Tuy  nhiên,  một  số  tác  dụng  phụ  có  thể  cần  được  chăm  sóc  y  tế.

Khi  nào  cần  vứt  bỏ  thuốc  của  bạn

•  cảm  thấy  mệt  mỏi  và/hoặc  yếu  ớt  

•  sụt  cân

Hãy  cẩn  thận  trước  khi  lái  xe  hoặc  sử  dụng  bất  kỳ  máy  móc  hoặc  công  cụ  nào  cho  

đến  khi  bạn  biết  Xgeva  ảnh  hưởng  đến  mình  như  thế  nào.

phản  ứng  phụ.

phải  làm  gì

Dấu  hiệu  thiếu  canxi:

•  khó  ngủ

Chăm  sóc  thuốc  của  bạn

Một  số  bệnh  nhân  có  khối  u  tế  bào  khổng  lồ  trong  xương  và  một  số  

bệnh  nhân  vẫn  đang  phát  triển  trong  quá  trình  điều  trị  bằng  Xgeva,  

đã  phát  triển  nồng  độ  canxi  cao  trong  máu  từ  vài  tuần  đến  vài  

tháng  sau  khi  ngừng  điều  trị.  Bác  sĩ  sẽ  theo  dõi  bạn  về  các  dấu  

hiệu  và  triệu  chứng  của  lượng  canxi  cao  sau  khi  bạn  ngừng  dùng  

Xgeva.

4

Dấu  hiệu  của  phản  ứng  dị  ứng:

Đôi  tai:

bao  gồm  đau  ở  hông,  háng  hoặc  đùi,  đôi  

khi  nghiêm  trọng

Tác  dụng  phụ  ít  nghiêm  trọng  hơn

•  hụt  hơi  •  thở  khò  khè  hoặc  

khó  thở  •  sưng  mặt,  môi,  lưỡi  hoặc  các  bộ  

phận  khác  trên  cơ  thể  •  phát  ban,  ngứa  hoặc  

phát  ban  trên  da.

những  ảnh  hưởng  

và  chúng  khiến  bạn  lo  lắng.

Điều  này  sẽ  làm  cho  việc  tiêm  thoải  mái  hơn.  •  Khi  

thuốc  của  bạn  đã  được  để  lại  trong  phòng

Nếu  bạn  cần  bảo  quản  Xgeva  trước  khi  sử  dụng,  hãy  làm  theo  hướng  

dẫn  trong  hộp  về  cách  bảo  quản  thuốc  đúng  cách.

Tác  dụng  phụ  ít  nghiêm  trọng  hơn

Hãy  gọi  

ngay  cho  bác  sĩ  

của  bạn  hoặc  

đến  thẳng  phòng  khám

Xem  thông  tin  bên  dưới  và  nếu  cần,  hãy  hỏi  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  

nếu  bạn  có  thêm  bất  kỳ  câu  hỏi  nào  về  tác  dụng  phụ.

Cơ  và  xương:

Bác  sĩ  hoặc  y  tá  của  bạn  có  thể  sẽ  loại  bỏ  Xgeva  cho  bạn.

Tổng  quan:

Đường  ruột  và  tiêu  hóa:

Xgeva  chỉ  được  sử  dụng  một  lần  cho  một  bệnh  nhân.  Vứt  bỏ  bất  kỳ  

loại  thuốc  không  sử  dụng  hoặc  hết  hạn  theo  hướng  dẫn  dưới  đây.

Não  và  dây  thần  kinh:

Phổi  và  đường  hô  hấp  trên:

Dấu  hiệu  gãy  xương:

ngón  tay,  ngón  chân  hoặc  xung  quanh  miệng  của  bạn

Tác  dụng  phụ  nghiêm  trọng

Da  và  tóc:

•  tiêu  chảy  •  

táo  bón  •  nôn  mửa

•  đau  xương,  khớp  và/hoặc  cơ,

Tuy  nhiên,  nếu  bạn  cần  loại  bỏ  thuốc  này  vì  không  cần  sử  dụng  nữa  hoặc  

đã  hết  hạn  sử  dụng,  hãy  mang  thuốc  đến  bất  kỳ  nhà  thuốc  nào  để  tiêu  

hủy  an  toàn.

Khẩn  cấp

•  Bảo  quản  Xgeva  trong  tủ  lạnh  (từ  2  đến  8°C).  Đừng  đóng  băng.  •  Giữ  
thuốc  của  

bạn  trong  thùng  carton  ban  đầu  để  bảo  vệ  khỏi

phải  làm  gì

phải  làm  gì

•  đau  tai,  chảy  mủ  tai  và/hoặc  nhiễm  trùng  
tai.  Những  cái  này

•  đau  lưng  •  đau  

xương,  khớp  và/hoặc  cơ

•  lượng  hồng  cầu  thấp

•  đau  hoặc  sưng  dai  dẳng  và/hoặc  vết  loét  

không  lành  trong  miệng  hoặc  hàm  •  răng  

lung  
lay

•  buồn  nôn

•  đau  đầu

•  khó  thở  khi  tập  thể  dục  •  ho

Loại  bỏ  bất  kỳ  loại  thuốc  không  mong  muốn

Những  bệnh  nhân  đang  trải  qua  hóa  trị,  

dùng  steroid  hoặc  đang  thực  hiện  thủ  

thuật  nha  khoa,  những  người  không  được  chăm  

sóc  nha  khoa  định  kỳ  hoặc  mắc  bệnh  nướu  răng,  

có  thể  có  nguy  cơ  mắc  các  vấn  đề  về  hàm  

cao  hơn.

Không  sử  dụng  thuốc  này  sau  ngày  hết  hạn.

nhiệt  độ  (lên  đến  25°C),  nó  phải  được  sử  dụng  trong  vòng  30  ngày.  •  

Không  lắc  hoặc  khuấy  mạnh  lọ  thuốc.

•  rụng  tóc  hoặc  thưa  tóc  bất  thường  
•  phát  ban

6.  Có  tác  dụng  phụ  nào  không?
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Tác  dụng  phụ  nghiêm  trọng

Natri  Hidroxit

axit  axetic

Ai  phân  phối  Xgeva

Tầng  11,  10  đường  Carrington

phải  làm  gì

Xgeva  chứa  gì

nước  pha  tiêm

ĐT:  1800  803  638

Hãy  cho  bác  sĩ  hoặc  dược  sĩ  của  bạn  biết  nếu  bạn  nhận  thấy  bất  cứ  điều  

gì  khác  có  thể  khiến  bạn  cảm  thấy  không  khỏe.

(thành  phần  chính)

Xgeva  trông  như  thế  nào

Tờ  rơi  này  được  chuẩn  bị  vào  tháng  9  năm  2022.

Báo  cáo  tác  dụng  phụ

Thành  phần  khác  

(thành  
phần  không  hoạt  động)

Xgeva  được  đóng  gói  trong  một  lọ  dùng  một  lần  chứa  120  mg  denosumab  
(70  mg/1,0  mL).  Úc  R  175041.
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Công  ty  TNHH  Amgen  Úc

Luôn  đảm  bảo  rằng  bạn  đã  nói  chuyện  với  bác  sĩ  hoặc  
dược  sĩ  trước  khi  quyết  định  ngừng  dùng  bất  kỳ  loại  thuốc  nào.

polysorbate  20  

Dấu  hiệu  nhiễm  trùng  da:

Thuốc  này  chỉ  có  sẵn  với  đơn  thuốc  của  bác  sĩ.

sorbitol

Sydney  NSW  2000

•  vùng  da  sưng  đỏ,  có  cảm  giác  nóng  và  đau  
(viêm  mô  tế  bào)  và  đôi  khi  bị  sốt  và  
ớn  lạnh

Không  dùng  thuốc  này  nếu  bạn  bị  dị  ứng  với  bất  kỳ  thành  phần  
nào  trong  số  này.

Thành  phần  hoạt  chất

www.amgenmedinfo.com.au

Sau  khi  nhận  được  lời  khuyên  y  tế  về  bất  kỳ  tác  dụng  phụ  
nào  mà  bạn  gặp  phải,  bạn  có  thể  báo  cáo  trực  tuyến  các  tác  
dụng  phụ  đó  cho  Cơ  quan  Quản  lý  Sản  phẩm  Trị  liệu  tại  www.tga.gov.au/
report-problems .  Bằng  cách  báo  cáo  các  tác  dụng  phụ,  bạn  có  
thể  giúp  cung  cấp  thêm  thông  tin  về  độ  an  toàn  của  thuốc  này.

Các  tác  dụng  phụ  khác  không  được  liệt  kê  ở  đây  có  thể  xảy  ra  ở  một  số  người.

denosumab

Xgeva  là  dung  dịch  trong  suốt,  không  màu  đến  hơi  vàng  để  
tiêm,  được  đóng  trong  lọ.  Nó  có  thể  chứa  một  lượng  nhỏ  các  hạt  
trong  suốt  đến  trắng.

7.  Chi  tiết  sản  phẩm
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