
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

אקסג'יבהTM, תמיסה להזרקה תת עורית
כל בקבוקון מכיל 120 מ"ג של דנוסומאב )Denosumab( ב - 1.7 

מ"ל של תמיסה )מתאים ל - 70 מ"ג/מ"ל(.
רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה 
מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 

הרופא או אל הרוקח. 
בטיחותי  מידע  כרטיס  קיים  אקסג'יבה  לתכשיר  לעלון,  בנוסף 

למטופל. 
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת 
הטיפול ובמהלך הטיפול באקסג'יבה. יש לעיין בכרטיס מידע בטיחותי 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס 

לעיון נוסף במידת הצורך. 
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
אקסג'יבה מכילה דנוסומאב, חלבון )נוגדן חד שבטי( הפועל כדי להאט 
 הרס עצם הנגרם על ידי סרטן המתפשט לעצם )גרורות בעצם( או 

.Giant cell tumor על ידי גידולים גרמיים מסוג
אקסג'יבה משמשת במבוגרים שיש להם סרטן כדי למנוע סיבוכים 
חמורים הנגרמים על ידי גרורות בעצם )לדוגמה שברים, לחץ על 
חוט השדרה או הצורך לקבל טיפול הקרנתי או ניתוח(. במבוגרים 
ובמתבגרים שהעצמות שלהם הפסיקו לגדול, אקסג'יבה משמשת גם 
לטיפול בגידולים גרמיים מסוג Giant cell tumor, שלא ניתן לטפל בו 

על ידי ניתוח או כאשר ניתוח אינו האפשרות הטובה ביותר.

קבוצה תרפויטית:
תרופות לטיפול במחלת עצם - תרופות אחרות המשפיעות על מבנה 

העצם ועל מינרליזציה

לפני שימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לדנוסומאב או לכל אחד מהרכיבים הנוספים  	-

אשר מכילה התרופה.
הרופא שלך לא ייתן לך אקסג'יבה אם יש לך רמה מאוד נמוכה  	-

של סידן בדם שלא טופלה. 
הרופא שלך לא ייתן לך אקסג'יבה אם יש לך פצעים שלא החלימו  	-

מניתוח פה או שיניים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
D תוספי סידן וויטמין

עליך לקחת תוספי סידן וויטמין D בזמן שאתה מקבל טיפול באקסג'יבה 
אלא אם רמת הסידן בדמך גבוהה. הרופא שלך ישוחח איתך על כך. 
אם רמת הסידן בדמך נמוכה, יתכן שהרופא שלך יחליט לתת לך 

תוספי סידן לפני שתתחיל טיפול באקסג'יבה.
רמות סידן נמוכות בדם

בבקשה ספר לרופא שלך מיד אם יש לך התכווצויות, עוויתות בשרירים 
שלך, ו/או חוסר תחושה או עקצוץ באצבעות הידיים, בהונות הרגליים 
או סביב הפה שלך ו/או התקפים, בלבול או איבוד ההכרה בזמן שאתה 

מקבל טיפול באקסג'יבה. יתכן ויש לך רמות סידן נמוכות בדמך. 
ספר לרופא שלך אם יש לך או היו לך בעיות כליה חמורות, כשל כלייתי 
או שנזקקת לדיאליזה, העלולים להגביר את הסיכון שלך לרמות סידן 

נמוכות בדם, במיוחד אם אינך לוקח תוספי סידן.
בעיות עם הפה, השיניים או הלסת שלך

תופעת לוואי הנקראת נמק של עצם הלסת )נזק לעצם הלסת( דווחה 
באופן שכיח )עשויה להופיע ב - עד 1 מתוך 10 אנשים( במטופלים 
המקבלים זריקות אקסג'יבה במצבים הקשורים לסרטן. נמק של עצם 

הלסת יכול להופיע גם לאחר הפסקת טיפול.
חשוב לנסות למנוע התפתחות נמק של עצם הלסת מכיוון שזה עלול 
להיות מצב כואב שיכול להיות קשה לטיפול. על מנת להפחית את 
הסיכון להתפתחות נמק של עצם הלסת, עליך לנקוט בכמה אמצעי 

זהירות.
לפני קבלת טיפול, ספר לרופא או לאחות שלך אם יש לך בעיות 
כלשהן בפה או בשיניים שלך. אם יש לך פצעים שלא החלימו כתוצאה 
מהליכים דנטליים או מניתוח פה, הרופא שלך יצטרך לעכב את התחלת 
הטיפול שלך. יתכן שהרופא שלך ימליץ על בדיקת שיניים לפני שאתה 

מתחיל טיפול באקסג'יבה. 
בזמן שאתה מקבל טיפול, עליך להקפיד על היגיינת פה טובה ולעבור 
בדיקות שיניים שגרתיות. אם יש לך שיניים תותבות עליך לוודא שהן 

מותאמות כראוי.
אם אתה במהלך טיפול שיניים או עתיד לעבור ניתוח שיניים )כמו 
עקירות שיניים(, דווח לרופא שלך על טיפול השיניים שלך ואמור לרופא 

השיניים שלך שאתה מטופל באקסג'יבה. 
פנה לרופא ולרופא השיניים שלך מיד אם אתה חווה בעיות כלשהן 
בפה או בשיניים שלך כגון שיניים רופפות, כאב או נפיחות, פצעים 
שאינם מחלימים או הפרשה, מכיוון שאלה עלולים להיות סימנים 

לנמק של עצם הלסת.
יתכן ומטופלים שעוברים כימותרפיה ו/או טיפול הקרנתי, שלוקחים 
סטרואידים או תרופות המעכבות צמיחה של כלי דם חדשים )אנטי-

אנגיוגניות( )המשמשות לטיפול בסרטן(, שעוברים ניתוח שיניים, שאינם 
מקבלים טיפול שיניים שגרתי או שיש להם מחלת חניכיים, שמעשנים, 

יהיו בסיכון גבוה יותר לפיתוח נמק של עצם הלסת.
שברים חריגים בעצם הירך

אנשים מסוימים פיתחו שברים חריגים בעצם הירך שלהם בזמן שהם 
קיבלו טיפול באקסג'יבה. פנה לרופא שלך אם אתה חווה כאב חדש 

או חריג באגן, במפשעה או בירך שלך.

ילדים ומתבגרים
אקסג'יבה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 פרט 
למתבגרים עם גידולים גרמיים מסוג Giant cell tumor, שהעצמות 
שלהם הפסיקו לגדול. השימוש באקסג'יבה לא נחקר בילדים ומתבגרים 

עם סוגים אחרים של סרטן שהתפשטו לעצם. 

תרופות אחרות ואקסג'יבה
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

זה במיוחד חשוב שתספר לרופא שלך אם אתה מטופל ב:
תרופה אחרת המכילה דנוסומאב 	•

ביספוספונט 	•
אל תיקח אקסג'יבה יחד עם תרופות אחרות המכילות דנוסומאב או 

ביספוספונטים.

הריון והנקה
אקסג'יבה לא נבדקה בנשים הרות. חשוב לספר לרופא שלך אם את 
בהריון, חושבת שיתכן ואת בהריון, או מתכננת להרות. אקסג'יבה אינה 
מומלצת לשימוש אם את בהריון. נשים בגיל הפוריות צריכות להשתמש 
בשיטות יעילות למניעת הריון בזמן שהן מקבלות טיפול באקסג'יבה 

ולפחות חמישה חודשים לאחר הפסקת טיפול באקסג'יבה.
אם את נכנסת להריון במהלך טיפול באקסג'יבה או פחות מחמישה 
חודשים לאחר הפסקת טיפול באקסג'יבה, פני בבקשה לרופא שלך.

גברים: כאשר גבר המטופל באקסג'יבה מקיים יחסי מין לא מוגנים עם 
בת זוג הרה, ישנה אפשרות שהעובר יחשף לדנוסומאב.

לא ידוע האם אקסג'יבה מופרשת בחלב אם. חשוב לספר לרופא שלך 
אם את מניקה או מתכננת לעשות זאת. הרופא שלך יעזור לך להחליט 
אם להפסיק להניק או להפסיק לקחת אקסג'יבה, בהתחשב בתועלת 

ההנקה לתינוק ובתועלת של אקסג'יבה לאם.
אם את מניקה במהלך הטיפול באקסג'יבה, פני בבקשה לרופא שלך. 

פנה לרופא או לרוקח לקבלת עצה לפני נטילת כל תרופה.

נהיגה ושימוש במכונות
לאקסג'יבה אין כל השפעה או שיש לה השפעה זניחה על היכולת 

לנהוג ולהשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה
אקסג'יבה מכילה סורביטול

אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, 
פנה לרופא שלך לפני שאתה לוקח תרופה זו, מאחר והיא מכילה 

.)E420( סורביטול
אקסג'יבה מכילה נתרן

מ"ג(   23( נתרן  מילימול   1  - מ  פחות  מכיל  זה  רפואי   תכשיר 
ל - 120 מ"ג, כלומר במהותו 'נטול נתרן'.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל של אקסג'יבה הוא 120 מ"ג הניתנים פעם בארבעה 
שבועות, כזריקה בודדת מתחת לעור )תת עורית(. הרופא או האחות 
יתנו לך אקסג'יבה בזריקה לירך, לבטן או לזרוע העליונה שלך. אם 
אתה מקבל טיפול לגידולים גרמיים מסוג Giant cell tumor, תקבל מנה 

נוספת כעבור שבוע וכעבור שבועיים אחרי המנה הראשונה.
אין לעבור על המנה המומלצת

אקסג'יבה צריכה להינתן תחת האחריות של איש מקצוע רפואי.
אין לנער בחוזקה.

עליך לקחת גם תוספי סידן וויטמין D בזמן שאתה מקבל טיפול 
באקסג'יבה. הרופא שלך ישוחח על כך איתך.

חשוב שתנהג לפי הוראות הרופא או האחות שלך בנוגע לביקורים 
חוזרים. אם שכחת לחזור לרופא שלך במועד שנקבע, התייעץ עם 

הרופא שלך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אין לקחת תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה 
לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא, 
ברוקח או באחות שלך.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש באקסג'יבה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

בבקשה פנה מיד לרופא שלך אם אתה מפתח אחד מתסמינים אלו 
בזמן שאתה מקבל טיפול באקסג'יבה:

התכווצויות, עוויתות בשרירים שלך, חוסר תחושה או עקצוץ באצבעות  	•
הידיים, בבהונות הרגליים או מסביב לפה שלך ו/או פירכוסים 
)התקפים(, בלבול או איבוד הכרה. אלה עלולים להיות סימנים שיש 
לך רמות סידן נמוכות בדם. סידן נמוך בדם עלול להוביל גם לשינוי 
בקצב לב הנקרא הארכת QT, שנראה בבדיקת אלקטרוקרדיוגרם 

)אק"ג(. 

בבקשה פנה מיד לרופא או לרופא השיניים שלך אם אתה חווה 
אחד מתסמינים אלו בזמן שאתה מקבל טיפול באקסג'יבה או לאחר 

הפסקת הטיפול:
כאב בפה ו/או בלסת, נפיחות או פצעים שאינם מחלימים בפה  	•
או בלסת, הפרשה, חוסר תחושה או תחושת כבדות בלסת, או 
התרופפות של שן יכולים להיות סימנים לנזק לעצם הלסת )נמק 

בעצם(.

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ביותר מ - 1 מכל 
10 אנשים(: 

כאב בעצם, במפרק ו/או בשריר שלעיתים חמור, 	•
קוצר נשימה, 	•

שלשול. 	•
 10 מכל   1 עד   - ב  להופיע  )עלולות  לוואי שכיחות  תופעות 

אנשים(: 
רמות סידן נמוכות בדם )היפוקלצמיה(, 	•

רמות זרחן נמוכות בדם )היפופוספטמיה(, 	•
כאב מתמשך ו/או פצעים בפה או בלסת שאינם מחלימים )נמק  	•

של עצם הלסת(,
עקירה של שן, 	•

הזעת יתר. 	•
 1000 1 מכל  עד   - ב  להופיע  )עלולות  תופעות לוואי נדירות 

אנשים(:
תגובות אלרגיות ]לדוגמה: צפצוף או קושי בנשימה; נפיחות של  	•
הפנים, השפתיים, הלשון, הגרון או חלקים אחרים של הגוף; פריחה, 
גרד או חרלת )גבשושיות מגרדות( בעור[. במקרים נדירים, תגובות 

אלרגיות עלולות להיות חמורות.
כאב חדש או חריג באגן, במפשעה או בירך )זה עלול להיות סימן  	•

מוקדם לשבר אפשרי בעצם הירך(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. 
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx 
?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il.

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 
לשדה ראייתם והישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על 

גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.)2ºC–8ºC( יש לאחסן במקרר

אין להקפיא.
יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור.

ניתן להשאיר את הבקבוקון מחוץ למקרר על מנת שיגיע לטמפרטורת 
החדר )עד 25ºC( לפני הזרקה. כך ההזרקה תהיה נוחה יותר. ברגע 
שהבקבוקון שלך הושאר בחוץ על מנת שיגיע לטמפרטורת החדר )עד 

25ºC(, יש להשתמש בו בתוך 30 ימים.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

sorbitol, glacial acetic acid, sodium hydroxide, water for 
injection

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
אקסג'יבה היא תמיסה להזרקה בתוך בקבוקון. 

אקסג'יבה היא תמיסה צלולה, חסרת צבע עד צהובה בהירה. היא יכולה 
להכיל עקבות של חלקיקים שקופים עד לבנים.

כל אריזה מכילה בקבוקון אחד או ארבעה. 
יתכן ולא כל גדלי האריזות ישווקו.

 ,25 בזל  רח'  בע"מ,  )ישראל(  גלקסוסמיתקליין  הרישום:   בעל 
פתח תקוה.

היצרן: אמג'ן אירופה .B.V, ברדה, הולנד. 

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 01-2016

 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
 147-01-33411

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 
זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 

Patient leaflet in accordance with the  
Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed according  
to a physician’s prescription only

XgevaTM, Solution for subcutaneous injection 
Each vial contains 120 mg of denosumab in 1.7 ml of solution 
(corresponding to 70 mg/ml).
List of the additional ingredients detailed in section 6.
Read the entire leaflet carefully before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have any other questions, refer to the physician or the 
pharmacist.
In addition to the leaflet, the product Xgeva contains a patient 
safety information card. 
The card includes important safety information that you should 
know before starting treatment or during the treatment with Xgeva. 
Read carefully the patient safety information card and the patient 
leaflet before using the medicine. Keep the card for further reading 
as needed.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to 
others. It may harm them even if it seems to you that their medical 
condition is similar.

1.	What is the medicine intended for?
Xgeva contains denosumab, a protein (monoclonal antibody) that 
works to slow down bone destruction caused by cancer spreading 
to the bone (bone metastasis) or by giant cell tumour of bone.
Xgeva is used in adults with cancer to prevent serious complications 
caused by bone metastasis (e.g. fracture, pressure on the spinal 
cord or the need to receive radiation therapy or surgery). In adults 
and adolescents whose bones have stopped growing, Xgeva is 
also used to treat giant cell tumour of bone, which cannot be 
treated by surgery or where surgery is not the best option. 
Therapeutic group:
Drugs for the treatment of bone disease - other drugs affecting 
bone structure and mineralisation

2.	Before using the medicine
Do not use the medicine:
-	 if you are sensitive (allergic) to denosumab or to any of the 

additional ingredients contained in the medicine.
-	 your physician will not administer Xgeva to you if you have 

a very low level of calcium in your blood which has not been 
treated. 

-	 your physician will not administer Xgeva to you if you have 
unhealed lesions from dental or oral surgery.

Special warnings regarding the use of the medicine
Calcium and vitamin D supplementation
You should take calcium and vitamin D supplements while being 
treated with Xgeva unless your blood calcium is high. Your 
physician will discuss this with you. If the level of calcium in your 
blood is low, your physician may decide to give you calcium 
supplements before you start treatment with Xgeva.
Low calcium levels in the blood
Please tell your physician immediately if you have spasms, 
twitches, or cramps in your muscles, and/or numbness or tingling 
in your fingers, toes or around your mouth and/or seizures, 
confusion or loss of consciousness while being treated with 
Xgeva. You may have low levels of calcium in your blood.
Tell your physician if you have or have had severe kidney problems, 
kidney failure or have needed dialysis, which may increase your 
risk of getting low blood calcium, especially if you do not take 
calcium supplements.
Problems with your mouth, teeth or jaw 
A side effect called osteonecrosis of the jaw (bone damage in 
the jaw) has been reported commonly (may affect up to 1 in 10 
people) in patients receiving Xgeva injections for cancer-related 
conditions. Osteonecrosis of the jaw can also occur after stopping 
treatment.
It is important to try to prevent osteonecrosis of the jaw developing 
as it may be a painful condition that can be difficult to treat. In 
order to reduce the risk of developing osteonecrosis of the jaw, 
there are some precautions you should take.
Before receiving treatment, tell your physician or nurse if you 
have any problems with your mouth or teeth. Your physician 
should delay the start of your treatment if you have unhealed 
wounds from dental procedures or oral surgery. Your physician 
may recommend a dental examination before you start treatment 
with Xgeva. 
While being treated, you should maintain good oral hygiene and 
receive routine dental check-ups. If you wear dentures you should 
make sure these fit properly.
If you are under dental treatment or will undergo dental surgery 
(e.g. tooth extractions), inform your physician about your dental 
treatment and tell your dentist that you are being treated with 
Xgeva. 
Contact your physician and dentist immediately if you experience 
any problems with your mouth or teeth such as loose teeth, pain 
or swelling, non-healing of sores or discharge, as these could be 
signs of osteonecrosis of the jaw.
Patients undergoing chemotherapy and/or radiotherapy, are taking 
steroids or anti-angiogenic medicines (used to treat cancer), 
undergoing dental surgery, who do not receive routine dental 
care or have gum disease, are smokers may have a higher risk 
of developing osteonecrosis of the jaw.
Unusual thigh bone fractures
Some people have developed unusual fractures in their thigh bone 
while being treated with Xgeva. Contact your physician if you 
experience new or unusual pain in your hip, groin, or thigh.
Children and adolescents
Xgeva is not intended for children and adolescents under 18 years 
of age except for adolescents with giant cell tumour of the bone 
whose bones have stopped growing. The use of Xgeva has not 
been studied in children and adolescents with other cancers that 
have spread to bone. 
Other medicines and Xgeva
If you are taking or have recently taken other medicines 
including non-prescription medicines and food supplements, 
tell the physician or the pharmacist. It is especially important 
that you tell your doctor if you are being treated with:
•	 another medicine containing denosumab
•	 a bisphosphonate
You should not take Xgeva together with other medicines 
containing denosumab or bisphosphonates.
Pregnancy and breast-feeding
Xgeva has not been tested in pregnant women. It is important to 
tell your physician if you are pregnant, think you may be pregnant, 
or plan to get pregnant. Xgeva is not recommended for use if 
you are pregnant. Women of child-bearing potential should use 
effective methods of contraception while being treated with Xgeva 
and for at least 5 months after stopping treatment with Xgeva.
If you become pregnant during treatment with Xgeva or less than 
5 months after stopping treatment with Xgeva, please inform 
your physician. 
Males: when a male treated with Xgeva has unprotected sexual 
intercourse with a pregnant partner, there is potential for fetal 
exposure to denosumab. 
It is not known whether Xgeva is excreted in breast milk. It is 
important to tell your physician if you are breast-feeding or plan 
to do so. Your physician will then help you decide whether to stop 
breast-feeding or whether to stop taking Xgeva, considering the 
benefit of breast-feeding to the baby and the benefit of Xgeva 
to the mother.
If you are nursing during treatment with Xgeva, please inform 
your physician. 
Ask your physician or pharmacist for advice before taking any 
medicine.

XgevaTM

Driving and using machines
Xgeva has no or negligible influence on the ability to drive and 
use machines.
Important information about some ingredients of the 
medicine
Xgeva contains sorbitol
If you have been told by your physician that you have an 
intolerance to some sugars, contact your physician before taking 
this medicine, since it contains sorbitol (E420).
Xgeva contains sodium
This medicinal product contains less than 1 mmol sodium (23 mg) 
per 120 mg, i.e. essentially ‘sodium-free’.

3.	How should you use the medicine?
Always use according to the physician’s instructions.
You should check with the physician or the pharmacist if you 
are unsure. 
The dosage and treatment will be determined only by the 
physician.
The usual dosage of Xgeva is 120 mg administered once every 4 
weeks, as a single injection under the skin (subcutaneous). The 
physician or the nurse will give Xgeva as an injection into your 
thigh, abdomen or upper arm. If you are being treated for giant 
cell tumour of bone, you will receive an additional dose 1 week 
and 2 weeks after the first dose.
Do not exceed the recommended dose
Xgeva should be administered under the responsibility of a 
healthcare professional. 
Do not shake excessively. 
You should also take calcium and vitamin D supplements while 
being treated with Xgeva. Your physician will discuss this with 
you.
It is important that you follow the instructions of your physician 
or nurse regarding return visits. If you forget to go back to your 
physician at the scheduled time, ask your physician for advice.
Persist with the treatment as recommended by the physician.
If a child has accidentally swallowed the medicine, refer 
immediately to a physician or to a hospital emergency room and 
bring the package of the medicine with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose 
each time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask 
your physician, pharmacist or nurse.

4.	Side effects 
As with any medicine, use of Xgeva may cause side effects in 
some of the users. Do not be alarmed by reading the list of side 
effects. You may not experience any of them.
Please tell your physician immediately if you develop any of 
these symptoms while being treated with Xgeva:
•	 spasms, twitches, cramps in your muscles, numbness or 

tingling in your fingers, toes or around your mouth and/or fits 
(seizures), confusion or loss of consciousness. These could 
be signs that you have low calcium levels in the blood. Low 
calcium in the blood may also lead to a change in heart rhythm 
called QT prolongation, which is seen by electrocardiogram 
(ECG). 

Please tell your physician and dentist immediately if you 
experience any of these symptoms while being treated with Xgeva 
or after stopping treatment:
•	 pain in the mouth and/or jaw, swelling or non-healing of sores in 

the mouth or jaw, discharge, numbness or feeling of heaviness 
in the jaw, or loosening of a tooth could be signs of bone 
damage in the jaw (osteonecrosis).

Very common side effects (may affect more than 1 in 10 
people): 
•	 bone, joint, and/or muscle pain which is sometimes severe,
•	 shortness of breath,
•	 diarrhoea.
Common side effects (may affect up to 1 in 10 people): 
•	 low calcium levels in the blood (hypocalcaemia),
•	 low phosphate levels in the blood (hypophosphataemia),
•	 persistent pain and/or non-healing of sores in the mouth or 

jaw (osteonecrosis of the jaw),
•	 removal of a tooth,
•	 excessive sweating.
Rare side effects (may affect up to 1 in 1000 people):
•	 allergic reactions (e.g. wheezing or difficulty breathing; swelling 

of the face, lips, tongue, throat or other parts of the body; rash, 
itching or hives on the skin). In rare cases, allergic reactions 
may be severe.

•	 new or unusual pain in your hip, groin or thigh (this may be an 
early indication of a possible fracture of the thigh bone).

If a side effect has appeared, if any of the side effects get worse or 
when you suffer from a side effect that has not been mentioned in 
the leaflet, you should consult the physician. Adverse events can 
be reported to the Ministry of Health by clicking the link “Report 
Side Effects of Drug Treatment” that is located on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il), which refers to on-line form 
for adverse events reporting, or by entering the link: 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx? 
formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il.

5.	How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should 
be kept in a closed place out of the sight and reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
without an explicit instruction from the physician. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) appearing 
on the package. The expiry date refers to the last day of that 
month.
Store in a refrigerator (2°C–8°C).
Do not freeze.
Store in the original carton in order to protect from light.
The vial may be left outside the refrigerator to reach room 
temperature (up to 25°C) before injection. This will make the 
injection more comfortable. Once your vial has been left to reach 
room temperature (up to 25°C), it must be used within 30 days.

6.	Additional information
In addition to the active ingredient the medicine also contains: 
sorbitol, glacial acetic acid, sodium hydroxide, water for 
injection
What does the medicine look like and what is the content of the 
package: 
Xgeva is a solution for injection in a vial. 
Xgeva is a clear, colourless to slightly yellow solution. It may 
contain trace amounts of clear to white particles.
Each pack contains one or four vials. 
Not all pack sizes may be marketed.
License Holder: GlaxoSmithKline (Israel) Ltd., 25 Basel St.,  
Petach Tikva.
Manufacturer: Amgen Europe B.V., Breda, The Netherlands. 
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health 
in: 01-2016
Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 147-01-33411 
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The following information is intended for healthcare 
professionals only:
Before administration, the Xgeva solution should be inspected 
visually. The solution may contain trace amounts of translucent 
to white proteinaceous particles. Do not inject the solution if it 
is cloudy or discoloured. Do not shake excessively. To avoid 
discomfort at the site of injection, allow the vial to reach room 
temperature (up to 25ºC) before injecting and inject slowly. Inject 
the entire contents of the vial. A 27 gauge needle is recommended 
for the administration of denosumab. Do not re-enter the vial. 




