FACHKURZINFORMATION

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehoérige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

Bomyntra 120 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

Jede Fertigspritze enthalt 120 mg Denosumab in 1,7 ml Lésung (70 mg/ml). Denosumab ist ein
humaner monoklonaler IgG2-Antikérper, der mittels rekombinanter DNA-Technologie in einer
Saugetierzelllinie (Ovarialzellen des Chinesischen Hamsters) hergestellt wird. Sonstiger Bestandteil
mit bekannter Wirkung: Jeweils 1,7 ml der Lésung enthalten 79,9 mg Sorbitol (E 420). Jeweils 1,7 ml
der Lésung enthalten 0,17 mg Polysorbat 20 (E432). Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

Anwendungsgebiete:

Pravention skelettbezogener Komplikationen (pathologische Fraktur, Bestrahlung des Knochens,
Rickenmarkkompression oder operative Eingriffe am Knochen) bei Erwachsenen mit
fortgeschrittenen Krebserkrankungen und Knochenbefall (siehe Abschnitt 5.1). Behandlung von
Erwachsenen und skelettal ausgereiften Jugendlichen mit Riesenzelltumoren des Knochens, die nicht
resezierbar sind oder bei denen eine operative Resektion wahrscheinlich zu einer schweren Morbiditat
fuhrt.

Gegenanzeigen:

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile. Schwere, unbehandelte Hypokalzamie (siehe Abschnitt 4.4). Nicht verheilte Lasionen
aus Zahnoperationen oder Operationen im Mundbereich.

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Mittel zur Behandlung von Knochenerkrankungen, andere Mittel mit Einfluss auf die Knochenstruktur
und die Mineralisation.

ATC-Code:
MO05BX04.

Liste der sonstigen Bestandteile:
Essigsaure, Natriumacetat-Trihydrat, Sorbitol (E420), Polysorbat 20 (E432) Wasser fur
Injektionszwecke.

Rezeptpflicht/Apothekenpflicht:
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Inhaber der Zulassung:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, 61352 Bad Homburg v.d.H6he, Deutschland.

Stand der Information:
Juli 2025.

Weitere Angaben zu besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie Gewdhnungseffekten entnehmen Sie bitte der
verdffentlichten Fachinformation.



