=

Niniejsza karta przypominajaca zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, o ktéorych
nalezy pamietac¢ przed i w trakcie leczenia denosumabem.

Lekarz zalecil Pani/Panu przyjmowanie denosumabu, leku stosowanego w leczeniu osteoporozy i
utraty tkanki kostnej. Choroby te powoduja $cienczenie i ostabienie kosci, co zwigksza ich podatnosé
na ztamania.

U pacjentéw przyjmujacych denosumab w leczeniu osteoporozy rzadko (mogg wystapi¢ u
maksymalnie 1 na 1000 osdb) zglaszano dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki (ONJ).
Martwica kos$ci szczgki moze rowniez wystapi¢ po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest, aby zapobiegac rozwojowi martwicy kosci szczeki, poniewaz moze to by¢ bolesna i
trudna do leczenia choroba. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy kosci szczeki, nalezy
podja¢ pewne srodki ostroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Nalezy poinformowac¢ lekarza/pielggniarke (pracownika wykonujacego zawdd medyczny) o
wszelkich problemach z jamg ustng lub zgbami.

Lekarz moze zleci¢ badanie stomatologiczne, jesli:

* pacjent byt wczesniej leczony bisfosfonianami

* pacjent przyjmuje kortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon)
* pacjent pali tyton

* pacjent choruje na raka

* od dluzszego czasu pacjent nie byt na kontroli stomatologicznej

* pacjent ma problemy z jama ustng lub zg¢bami

Podczas leczenia:

* Nalezy dba¢ o higiene jamy ustnej i regularnie poddawac si¢ kontrolom stomatologicznym.
Jesli pacjent nosi proteze zebowa, nalezy upewnic si¢, ze jest ona prawidtowo dopasowana.

* Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub bedzie poddany zabiegowi
chirurgicznemu (np. ekstrakcji zebow), powinien poinformowac lekarza i dentyste o przyjmowaniu
denosumabu.

* Nalezy skontaktuj si¢ natychmiast z lekarzem i dentysta, jesli wystapia jakiekolwiek problemy z
jama ustng lub zebami, takie jak rozchwianie zgbdw, bol lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub
wydzielina, poniewaz mogg to by¢ objawy martwicy kosci szczeki.

Prosimy o zapoznanie si¢ z ulotka dotaczong do leku, aby uzyska¢ wiecej informacji.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych dzialan
niepozadanych niewymienionych w ulotce dolaczonej do opakowania. Dzialania niepozadane
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mozna réwniez zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dzialan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

pharmacovigilance@mabxience.com

lub jego przedstawicielowi

Egis Polska sp. z o.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45 D
02-146 Warszawa

Tel: +48 22 417 92 00

ndl@egis.pl

https://pl.egis.health/

Zglaszajac dzialania niepozadane, mozna pomodc w dostarczeniu dodatkowych informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania denosumabu.
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