
ТОРГОВОЕ НАЗВАНИЕ ИКСГЕВА® 
МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ НАЗВАНИЕ (МНН) Де-
нозумаб
ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА Раствор для подкожного введения, 70 мг/
мл. СОСТАВ 1 флакон содержит активное вещество: денозумаб 120 мг. 
ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ГРУППА Препараты для лечения 
заболеваний костей. Другие препараты, влияющие на структуру и ми-
нерализацию костей. Денозумаб. Код АТХ M05BX04. 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ Профилактика осложнений со сто-
роны костной ткани (патологические переломы, облучение кости, ком-
прессия спинного мозга или хирургическое вмешательство на кости) у 
взрослых с солидными опухолями, метастазирующими в кость. Лече-
ние взрослых пациентов и подростков со сформировавшимся скеле-
том с нерезектабельными формами гигантоклеточной опухоли костей 
или с условно резектабельными формами гигантоклеточной опухоли 
костей с заведомо неудовлетворительными функциональными ре-
зультатами. 
Дозировка Предотвращение осложнений со стороны костной тка-
ни у пациентов с солидными опухолями и метастазами в кости. 
Рекомендуемая доза лекарственного препарата – одна подкожная 
инъекция 120 мг каждые 4 недели в бедро, живот или плечо.Гиганто-
клеточная опухоль кости Рекомендуемая доза препарата ИКСГЕВА® 
- 120 мг в бедро, живот или плечо с нагрузочными дозами 120 мг на 
8 и 15 дни лечения после введения стартовой дозы в первый месяц 
лечения и, далее, одна подкожная инъекция 120 мг каждые 4 недели, 
начиная со второго месяца лечения.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ Подкожная инъекция. 
Применение препарата у детей Препарат ИКСГЕВА® не рекомен-
дован для применения у детей (младше 18 лет), за исключением под-
ростков со сформировавшимся скелетом с гигантоклеточной опухо-
лью кости. 
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ Очень часто: одышка, диарея, скелет-
но-мышечные боли. Часто: гипокальциемия, гипофосфатемия, уда-
ление зубов, гипергидроз, остеонекроз челюсти 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ Повышенная чувствительность к активному 
веществу или любому из компонентов препарата, тяжелая нелечен-

ная гипокальциемия, неустранимые факторы риска развития остео-
некроза челюсти после инвазивных стоматологических процедур или 
оперативных вмешательств. 
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ Исследований лекар-
ственных взаимодействий не проводилось. 
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ Всем пациентам, кроме пациентов с гипер-
кальциемией, необходимо ежедневно дополнительно принимать пре-
параты кальция в дозе не менее 500 мг и витамин D - 400 МЕ. 
Предупреждения, касающиеся вспомогательных веществ 
ППрепарат ИКСГЕВА® содержит сорбитол (каждые 1,7 мл раствора 
содержат 78 мг сорбитола (E420)). Пациенты с редкой наследствен-
ной непереносимостью фруктозы не должны принимать препарат 
ИКСГЕВА®.
Беременность  ИКСГЕВА® не рекомендована к применению у бере-
менных и женщин репродуктивного возраста, не использующих вы-
сокоэффективные методы контрацепции. Женщинам, получающим 
препарат, следует рекомендовать избегать зачатия во время всего 
курса лечения препаратом ИКСГЕВА® и в течение по крайней мере 5 
месяцев после его завершения. 
Грудное вскармливание Неизвестно, выделяется ли денозумаб с 
грудным молоком после родов. Следует рассмотреть преимущества 
грудного вскармливания для новорожденного/младенца и пользу те-
рапии препаратом ИКСГЕВА® для матери и принять решение либо о 
том, чтобы воздерживаться от грудного вскармливания, либо о том, 
чтобы не принимать препарат ИКСГЕВА®. 
Репродуктивная функция Данных о влиянии денозумаба на репро-
дуктивную функцию человека получено не было. 
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК По рецепту
Перед назначением и применением внимательно прочитать ин-
струкцию по медицинскому применению.

Адрес и контактные  данные организации на территории Ре-
спублики Казахстан, принимающей претензии (предложения)  по 
качеству лекарственных  средств  от потребителей и ответ-
ственной за пострегистрационное наблюдение за безопасностью 
лекарственного средства.

ТОО «Фирма Евросервис-Ист»
факт. адрес. Алматинская область,
Талгарский район, с. Бесагаш, 
ПК «Луч Востока»
тел/факс +7 727 389 95 45 
e-mail: safety@euroservice-east.kz
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САУДАЛЫҚ АТАУЫ ИКСГЕВА®

ХАЛЫҚАРАЛЫҚ ПАТЕНТТЕЛМЕГЕН АТАУЫ (ХПА) Денозумаб.
ДƏРІЛІК ТҮРІ Тері астына енгізуге арналған ерітінді, 70 мг/мл.
ҚҰРАМЫ 1 құтының ішінде белсенді зат: 120 мг денозумаб
ФАРМАКОТЕРАПИЯЛЫҚ ТОБЫ Сүйек ауруларын емдеуге арналған 
препараттар. Сүйектердің құрылымы мен минералдануына əсер 
ететін басқа препараттар. Денозумаб. АТХ коды M05BX04
ҚОЛДАНЫЛУЫ Сүйекке метастазданатын ауқымды ісіктері бар ересектерде 
сүйек тіні тарапынан болатын асқынулардың (патологиялық сынулар, 
сүйекті сəулелендіру, жұлын компрессиясы немесе сүйекке жасалған 
хирургиялық араласым) профилактикасы үшін. Қаңқасы қалыптасқан, 
сүйектердің алыпжасушалы ісігінің резекцияланбайтын формалары 
немесе функционалдық нəтижелері қанағаттанарлықсыз болғаны белгілі  
сүйектердің алыпжасушалы ісігінің шартты резекцияланатын формалары 
бар ересек пациенттер мен жасөспірімдерді емдеуде. 
Дозалау  Ауқымды ісіктер жəне сүйектегі метастаздары бар 
пациенттерде сүйек тіндері тарапынан болатын асқынуларды 
болдырмау  
Дəрілік  препараттың ұсынылатын дозасы – əр 4 апта сайын санға, 
ішке немесе иыққа тері астына жасалатын 120 мг бір инъекция.
Сүйектің алыпжасушалы ісігі ИКСГЕВА® препаратының ұсынылатын  
дозасы - 120 мг, алғашқы айда старттық дозасын енгізгеннен кейін 
емдеудің 8 жəне 15 күндері 120 мг жүктемелік дозаларымен санға, 
ішке немесе иыққа, жəне ары қарай, емдеудің екінші айынан бастап, 
əр 4 апта сайын тері астына жасалатын бір 120 мг инъекция.
ҚОЛДАНУ ТƏСІЛІ Тері астына жасалатын инъекция.
Препараттың балаларда қолданылуы   ИКСГЕВА® препараты 
қаңқасында сүйектің алыпжасушалы ісігі қалыптасқан жасөспірімдерді 
қоспағанда, балаларда (18 жасқа толмаған) қолдану үшін ұсынылмайды.
ЖАҒЫМСЫЗ ƏСЕРЛЕРІ
Өте жиі: ентігу, диарея, қаңқа-бұлшықет ауырулары. Жиі: гипокальциемия, 

гипофосфатемия, тісті жұлу, гипергидроз, жақсүйек остеонекрозы 
ҚОЛДАНУҒА БОЛМАЙТЫН ЖАҒДАЙЛАР
Белсенді затына немесе препарат компоненттерінің кез келгеніне 
жоғары сезімталдық, емделмеген ауыр гипокальциемия, инвазивтік 
стоматологиялық емшаралардан немесе операциялық араласымдардан 
кейінгі жақсүйек остеонекрозы дамуының жойылмайтын қауіп факторлары.
ДƏРІЛЕРМЕН ӨЗАРА ƏРЕКЕТТЕСУІ Дəрілермен өзара 
əрекеттесулерін зерттеулер жүргізілген жоқ. 
АЙРЫҚША НҰСҚАУЛАР Гиперкальциемиясы бар пациенттерден басқа, 
барлық пациенттерге, күн сайын қосымша, кальций препараттарын 
кемінде 500 мг дозада жəне D дəруменін - 400 ХБ қабылдау қажет.
Қосымша заттарына қатысты ескертулер ИКСГЕВА® 
препаратының құрамында сорбитол бар (ерітіндінің əр 1,7 мл 
құрамында 78 мг сорбитол (E420) бар). 
Сирек тұқым қуалайтын фруктоза жағымсыздығы бар пациенттер 
ИКСГЕВА® препаратын қабылдамауы тиіс.
Жүктілік  ИКСГЕВА® жүкті жəне ұрпақ өрбітетін жастағы, контрацепцияның 
тиімділігі жоғары əдістерін пайдаланып жүрмеген əйелдерде қолдану үшін 
ұсынылмайды. Препаратты қабылдап жүрген əйелдерге, ИКСГЕВА® 
препаратымен  емдеудің барлық курсы бойына жəне емдеу аяқталғаннан 
кейін кемінде 5 ай бойы  бала көтеруден сақтануды ұсыну керек. 
Бала емізу Денозумабтың босанулардан кейін емшек сүтімен бөлініп 
шығатын-шықпайындығы белгісіз. Жаңа туған нəресте/сəби үшін емшек 
емудің артықшылықтарын жəне ИКСГЕВА® препаратымен емдеудің 
анасы үшін пайдасын қарастыру жəне бала емізуден бас тарту немесе 
ИКСГЕВА® препаратын қабылдамау туралы шешім қабылдау керек.
Ұрпақ өрбіту функциясы Денозумабтың адамдағы ұрпақ өрбіту 
функциясына əсері туралы деректер алынған жоқ. 
ДƏРІХАНАЛАРДАН БОСАТЫЛУ ШАРТТАРЫ Рецепт арқылы
Тағайындаудың жəне қолданудың алдында медициналық 
қолдану жөніндегі нұсқаулықты мұқият оқып шығыңыз.

Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дəрілік зат-
тардың сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабыл-
дайтын жəне дəрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадаға-
лауға жауапты ұйымның мекенжайы жəне байланыс деректері.

«Фирма Евросервис-Ист» ЖШС
Нақты мекенжайы. Алматы облысы, Талғар ауданы, 
Бесағаш ауылы, «Луч Востока» ӨК
тел/факс +7 727 389 95 45 
e-mail: safety@euroservice-east.kz
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