Indberetning af bivirkninger

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende
overvdgning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at
indberette alle de bivirkninger, du far

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller
apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i indlaegssedlen for denosumab. Du eller
dine parorende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden om denosumab.
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V¥V izamby
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Dette patientkort indeholder vigtig
sikkerhedsinformation, som du skal vaere
opmeerksom pa, for og under behandlingen med
denosumab.

Din lege har anbefalet, at du skal have denosumab, som bruges
til behandling af osteoporose og knogletab. Disse lidelser
medfarer, at knoglerne bliver tyndere og svagere, sa de
nemmere braekker.

Der er i sjeldne tilfelde (kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer) indberettet en bivirkning, der kaldes
osteonekrose i kaeben (ONJ: beskadigelse af kaebeknoglen) hos
patienter, der fik denosumab til behandling af osteoporose.
ONJ kan ogsd opstd efter behandlingen er afsluttet.

Det er vigtigt at forsege at undga, at der opstar ONJ, da det kan
veere en smertefuld tilstand, som kan veere vanskelig at
behandle. Falg disse forsigtighedsregler for at mindske risikoen

for, at du far ONJ.

Version: 1.0/September -2025



For behandlingen startes:

Forteel det til din lege eller sygeplejerske, hvis du har
problemer med din mund eller taender.

Din lege kan bede dig om at blive undersagt hos
tandlaegen, hvis du:

o tidligere er behandlet med bisfosfonater.

® tager legemidler, der kaldes kortikosteroider (f.eks.

prednisolon eller dexamethason).
® erryger.
® har kreeft.
® ikke har veret til tandlege i en leengere periode.
© har problemer i munden eller med teenderne.

Under behandlingen:

© Du skal sgrge for en god mundhygiejne og ga
regelmaessigt til tandlaege. Hvis du bruger tandprotese,
skal du sikre dig, at den passer korrekt.

© Hvis du i gjeblikket far tandbehandling eller skal have en
tandoperation (f.eks. udtraekning af teender), skal du
sige det til din lege og du skal fortzlle din tandlege, at
du bliver behandlet med denosumab.

® Kontakt straks din lege eller tandlaege, hvis du far
problemer med din mund eller dine taender, sasom lgse
teender, smerter eller havelse eller manglende heling af
sar eller hvis det vaesker, da dette kan vre tegn pd ONJ.

Las indleegssedlen i pakningen for yderligere information.
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