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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Osenvelt™ 120 mg Injektionslésung

Denosumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.
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— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

— lhr Arzt wird Ihnen eine Patientenerinnerungskarte mit wichtigen
Sicherheitsinformationen aushandigen, die Sie vor und wahrend der
Behandlung mit Osenvelt kennen muissen.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Osenvelt und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Osenvelt beachten?
Wie ist Osenvelt anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Osenvelt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Osenvelt und wofiir wird es angewendet?

Osenvelt enthalt Denosumab, einen Eiweilstoff (monoklonaler Antikérper), der die
Verlangsamung der Knochenzerstérung bewirkt, welche durch sich im Knochen
ausbreitenden Krebs (Knochenmetastasen) oder durch Riesenzelltumoren des
Knochens verursacht wird.

Osenvelt wird bei Erwachsenen mit fortgeschrittenen Krebserkrankungen angewendet,
um schwerwiegende Komplikationen zu verhindern, die durch Knochenmetastasen
verursacht werden (z.B. Frakturen, Druck auf das Rickenmark oder Notwendigkeit von
Bestrahlung oder von chirurgischen Eingriffen).

Osenvelt wird aul3erdem angewendet zur Behandlung von Riesenzelltumoren des
Knochens, die nicht operativ behandelt werden kénnen oder fir die eine Operation nicht
die beste Option darstellt, bei Erwachsenen und Jugendlichen, deren Knochen nicht
weiter wachsen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Osenvelt beachten?

Osenvelt darf nicht angewendet werden,
— wenn Sie allergisch gegen Denosumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

lhr Arzt wird bei lhnen Osenvelt nicht anwenden, wenn Sie einen unbehandelten sehr
niedrigen Calciumspiegel in lhrem Blut haben.

lhr Arzt wird bei Ihnen Osenvelt nicht anwenden, wenn Sie nicht verheilte Wunden von
Zahnoperationen oder Operationen im Mundbereich haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Osenvelt anwenden.

Ergédnzung mit Calcium und Vitamin D

Sie sollten erganzend Calcium und Vitamin D einnehmen, wéhrend Sie mit Osenvelt
behandelt werden, es sei denn, Ihr Calciumspiegel im Blut ist hoch. Ihr Arzt wird dies mit
Ihnen besprechen. Falls der Calciumspiegel in Ihrem Blut niedrig ist, entscheidet Ihr Arzt
maoglicherweise, Ihnen ergdnzend Calcium zu geben, bevor Sie mit der Osenvelt-
Behandlung beginnen.
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Niedrige Calciumspiegel im Blut

Bitte teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit
Osenvelt Spasmen, Zuckungen oder Muskelkrampfe und/oder Taubheit oder Kribbeln in
lhren Fingern, Zehen oder um |hren Mund und/oder Krampfanfélle, Verwirrtheit oder
Bewusstlosigkeit auftreten. Mdglicherweise haben Sie niedrige Calciumspiegel in Ihrem
Blut.

Nierenfunktionsstdérung

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwere Nierenprobleme oder Nierenversagen
haben oder hatten oder falls bei Ihnen eine Dialyse notwendig war. Dies kdnnte |hr
Risiko fur niedrige Calciumspiegel im Blut erhdhen, insbesondere, wenn Sie keine
Calciumerganzung zu sich nehmen.

Probleme mit lhrem Mundraum, lhren Zdhnen oder lhrem Kiefer

Eine als Kieferosteonekrose (Schadigung des Kieferknochens) bezeichnete
Nebenwirkung wurde haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) bei Patienten
mit Krebserkrankungen berichtet, die Denosumab-Injektionen erhielten.
Kieferosteonekrose kann auch nach Beendigung der Therapie auftreten.
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Es ist wichtig zu versuchen, die Entstehung einer Kieferosteonekrose zu verhindern, da
es sich um einen schmerzhaften Zustand handeln kann, der méglicherweise schwierig
zu behandeln ist. Um das Risiko der Entstehung einer Kieferosteonekrose zu
vermindern, sollen Sie einige VorsichtsmalRnahmen befolgen:

— Teilen Sie lhrem Arzt/lhrem medizinischen Fachpersonal (Angehérige eines
Gesundheitsberufes) vor Beginn der Behandlung mit, wenn Sie Probleme jeglicher
Art mit Inrem Mundraum oder mit lhren Zahnen haben. |hr Arzt soll den Beginn lhrer
Behandlung verschieben, wenn Sie nicht verheilte Wunden aus zahnarztlichen
Eingriffen oder Operationen im Mundbereich haben. lhr Arzt wird Ihnen
moglicherweise empfehlen, vor Beginn der Behandlung mit Osenvelt eine
Zahnuntersuchung durchftihren zu lassen.

— Wahrend der Behandlung sollen Sie eine gute Mundhygiene einhalten und
zahnarztliche Routineuntersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnprothesen
tragen, sollen Sie sicherstellen, dass diese richtig passen.

— Sollten Sie in zahnarztlicher Behandlung sein oder sich einem operativen
zahnarztlichen Eingriff unterziehen (z.B. Zahnentfernungen), informieren Sie lhren
Arzt Uber Ihre zahnarztliche Behandlung und teilen lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit
Osenvelt behandelt werden.
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— Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt und Zahnarzt unverziglich, wenn Sie Probleme
jeglicher Art mit lnrem Mundraum oder |hren Zahnen wahrnehmen, wie lockere
Zahne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht heilende wunde Stellen oder Ausfluss,
da dies Anzeichen einer Kieferosteonekrose sein kénnten.

Patienten, die eine Chemotherapie und/oder Bestrahlung erhalten, Steroide oder
antiangiogene Arzneimittel einnehmen (eingesetzt zur Behandlung von Krebs), sich
einer zahnarztlichen Operation unterziehen, keine routinemalige zahnarztliche
Versorgung erhalten, an einer Zahnfleischerkrankung leiden oder die Raucher sind,
kénnen ein héheres Risiko fur die Entstehung einer Kieferosteonekrose haben.

Ungewdhnliche Frakturen des Oberschenkelknochens

Bei einigen Patienten traten wahrend der Behandlung mit Denosumab ungewdhnliche
Frakturen des Oberschenkelknochens auf. Kontaktieren Sie |hren Arzt, wenn Sie neu
auftretende oder ungewdhnliche Hift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen
wahrnehmen.

Hohe Calciumspiegel im Blut nach dem Ende der Denosumab-Behandlung

Einige Patienten mit Riesenzelltumoren des Knochens wiesen Wochen bis Monate nach
dem Behandlungsende hohe Calciumspiegel im Blut auf. Nachdem Osenvelt bei Ihnen
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abgesetzt wurde, wird |hr Arzt bei Ihnen auf Anzeichen und Symptome hoher
Calciumspiegel im Blut achten.

Kinder und Jugendliche

Osenvelt ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
empfohlen, auler bei Jugendlichen mit Riesenzelltumoren des Knochens, deren
Knochen nicht weiter wachsen. Die Anwendung von Osenvelt wurde bei Kindern und
Jugendlichen mit anderen Krebsarten, die in die Knochen gestreut haben, nicht
untersucht.

Anwendung von Osenvelt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kUrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen. Dies schliefl3t auch nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel ein. Es ist besonders wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie mit

— einem anderen Denosumab-haltigen Arzneimittel oder
— einem Bisphosphonat

behandelt werden.
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Sie durfen Osenvelt nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln anwenden, die
Denosumab oder Bisphosphonate enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Osenvelt wurde bei Schwangeren nicht untersucht. Es ist wichtig, dass Sie |hren Arzt
informieren, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden. Osenvelt wird flr die Anwendung in der
Schwangerschaft nicht empfohlen. Frauen im gebarfahigen Alter sollen wahrend der
Behandlung mit Osenvelt und mindestens flir 5 Monate nach Beendigung der Osenvelt-
Behandlung wirksame Methoden zur Empfangnisverhitung anwenden.

Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Osenvelt oder
weniger als 5 Monate nach Beendigung der Osenvelt-Behandlung schwanger werden.

Es ist nicht bekannt, ob Osenvelt in die Muttermilch Ubertritt. Es ist wichtig, dass Sie
Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie stillen oder planen, dies zu tun. lhr Arzt wird Ihnen helfen
zu entscheiden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung mit
Osenvelt verzichtet werden soll. Dabei werden sowohl der Nutzen des Stillens flir das
Kind als auch der Nutzen der Therapie fur die Mutter beriicksichtigt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Osenvelt stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Osenvelt hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Osenvelt enthalt Sorbitol (E 420)

Dieses Arzneimittel enthalt 79,9 mg Sorbitol pro Durchstechflasche.

Osenvelt enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 120-mg-Dosis, d.h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

Osenvelt enthilt Polysorbat 20 (E 432)

Dieses Arzneimittel enthalt 0,17 mg Polysorbat 20 pro Durchstechflasche, entsprechend
0,1 mg/ml. Polysorbate kbnnen allergische Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt
mit, ob bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion
beobachtet wurde.
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3. Wie ist Osenvelt anzuwenden?

Osenvelt muss unter der Verantwortung von medizinischem Fachpersonal angewendet
werden.

Die empfohlene Osenvelt-Dosis betragt 120 mg einmal alle 4 Wochen, die als einzelne
Injektion unter die Haut (subkutan) angewendet wird. Osenvelt wird in lhren
Oberschenkel, Ihre Bauchregion oder Ihren Oberarm injiziert. Wenn Sie wegen
Riesenzelltumoren des Knochens behandelt werden, erhalten Sie 1 Woche und 2
Wochen nach der ersten Dosis eine zusatzliche Dosis.

Nicht schitteln.

Sie sollten zuséatzlich Calcium- und Vitamin D-Praparate einnehmen, wahrend Sie mit
Osenvelt behandelt werden, es sei denn, Sie haben zu viel Calcium im Blut. Ihr Arzt wird
dies mit Ihnen besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Osenvelt

eines dieser Symptome entwickeln (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Spasmen, Zuckungen, Muskelkrampfe, Taubheit oder Kribbeln in Ihren Fingern,
Zehen oder um lhren Mund und/oder Krampfanfalle, Verwirrtheit oder
Bewusstlosigkeit. Dies kbnnten Anzeichen daflr sein, dass Sie niedrige
Calciumspiegel im Blut haben. Ein niedriger Calciumspiegel im Blut kbnnte auch zu
einer Anderung des Herzrhythmus fiihren, die als QT-Verlédngerung bezeichnet wird
und im Elektrokardiogramm (EKG) zu sehen ist.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt und lhrem Zahnarzt sofort mit, wenn Sie wahrend der

Behandlung mit Osenvelt oder nach der Beendigung der Behandlung eines dieser

Symptome wahrnehmen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Anhaltende Schmerzen im Mundraum und/oder Kiefer und/oder Schwellung oder
nicht heilende wunde Stellen im Mundraum oder Kiefer, Ausfluss, Taubheit oder ein
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Geflhl von Schwere im Kiefer oder Lockerung eines Zahns kénnen Anzeichen von
Schadigungen des Kieferknochens sein (Osteonekrose).

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, die manchmal schwer sind,

— Kurzatmigkeit,

— Durchfall.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— niedrige Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatamie),

— Entfernen eines Zahnes,

— starkes Schwitzen,

— bei Patienten mit fortgeschrittener Krebserkrankung: Entwicklung einer anderen
Form von Krebs.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

— hohe Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzéamie) nach Behandlungsende bei Patienten
mit Riesenzelltumoren des Knochens,

— neu auftretende oder ungewdéhnliche Hiift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen
(dies kann ein friilhes Anzeichen einer mdglichen Fraktur des Oberschenkelknochens
sein),
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— Hautausschlag oder wunde Stellen im Mundraum (lichenoide
Arzneimittelexantheme).

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

— allergische Reaktionen (z.B. Atemgerdusch oder Atembeschwerden; Schwellung
des Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens oder anderer Kérperteile;
Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht). Die allergischen Reaktionen kénnen in
seltenen Fallen schwer sein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem
Ohr und/oder eine Ohrinfektion auftreten. Diese kénnten Anzeichen flr eine
Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
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Paul-Ehrlich-Str. 51-59
63225 Langen

Tel: +496103 770
Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Osenvelt aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,EXP*
bzw. ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C).
Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Die Durchstechflasche darf vor der Injektion aul3erhalb des Kihlschranks gelagert
werden, damit sie Raumtemperatur (bis zu 30 °C) erreicht. Dies macht die Injektion
angenehmer. Sobald die Durchstechflasche Raumtemperatur erreicht hat (bis zu 30°C),
kann sie bei Raumtemperatur fir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 63 Tagen
gelagert werden, jedoch nicht langer als bis zum urspringlichen Verfallsdatum. Falls
erforderlich, kann die Durchstechflasche innerhalb dieser 63 Tage einmalig in den
Kuhlschrank zurtickgelegt und dort bis zum urspriinglichen Verfallsdatum aufbewahrt
werden.
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Verwerfen Sie die Durchstechflasche, wenn sie nicht innerhalb des einmaligen
Zeitraums von 63 Tagen aul3erhalb des Kuhlschranks oder bis zum urspriinglichen
Verfallsdatum verwendet wird, je nachdem, was zuerst eintritt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Osenvelt enthalt

— Der Wirkstoff ist Denosumab. Jede Durchstechflasche enthalt 120 mg Denosumab in
1,7ml Lésung (entspricht 70 mg/ml).

— Die sonstigen Bestandteile sind Essigsaure, Natriumacetat-Trihydrat, Sorbitol
(E 420), Polysorbat 20 (E 432) und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Osenvelt aussieht und Inhalt der Packung

Osenvelt ist eine Injektionslésung (Injektion).

Osenvelt ist eine klare, farblose bis blassgelbe L6sung.

Jede Packung enthalt 1, 3 oder 4 Durchstechflasche(n) zum Einmalgebrauch.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Celltrion Healthcare Hungary Kift.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
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Ungarn

Hersteller
Nuvisan France S.A.R.L
2400 Route des Colles,
06410 Biot

Frankreich

Hersteller

Midas Pharma GmbH
Rheinstralie 49,

55218 Ingelheim am Rhein
Rheinland-Pfalz
Deutschland

Hersteller
Kymos S.L.
Ronda de Can Fatjo, 7B
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Parc Tecnologic del Valles,
Cerdanyola del Valles,
08290 Barcelona,

Spanien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

Deutschland
Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 303 464 941 50

infoDE@celltrionhc.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2026.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Vor der Anwendung soll die Osenvelt-L6sung optisch kontrolliert werden. Injizieren
Sie die L6sung nicht, falls sie sichtbare Partikel enthalt oder triibe oder verfarbt ist.
Nicht schtteln.

Um Beschwerden an der Injektionsstelle zu vermeiden, soll die Durchstechflasche
vor der Injektion Raumtemperatur (bis zu 30°C) annehmen und die Injektion soll
langsam erfolgen.

Der gesamte Inhalt der Durchstechflasche soll injiziert werden.

Fur die Anwendung von Denosumab wird eine 27-Gauge-Nadel empfohlen.

Die Durchstechflasche soll nicht erneut angestochen werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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