Denbrayce 120 mg solutie injectabild (denosumab)

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Card de reamintire pentru pacient

Aceast card de reamintire contine informatii importante privind siguranta de care trebuie sa
tineti cont inainte si in timpul tratamentului cu injectiile cu denosumab (Denbrayce) pentru
afectiuni asociate cancerului

Medicul dumneavoastra v-a recomandat sd vi se administreze injectii cu denosumab (Denbrayce) pentru
a contribui la prevenirea complicatiile osoase (de exemplu, fracturi) cauzate de metastaze osoase sau
de tipuri de cancer 0so0s.

O reactie adversa numita osteonecroza de maxilar (ONM, leziune osoasa la nivelul maxilarului) a fost
raportatd frecvent (poate afecta pand la 1 din 10 persoane) la pacientii care au primit injectii cu
denosumab (Denbrayce) pentru afectiuni legate de cancer. ONM poate apédrea si dupa oprirea
tratamentului.

Este important sa incercati sd preveniti aparitia ONM, deoarece poate fi o afectiune dureroasa care poate
fi dificil de tratat. Pentru a reduce riscul aparitiei ONM, exista cateva masuri de precautie pe care trebuie
sa le luati:

inainte de inceperea tratamentului:

* Adresati-va medicul dumneavoastra pentru a afla daci este recomandata o examinare stomatologica
inainte de a incepe tratamentul cu denosumab (Denbrayce).

* Spuneti medicului dumneavostra/asistentei medicale (profesionistului din domeniul sanatatii) daca
aveti probleme cu cavitatea bucala sau dintii.

Pacientii cu interventii chirurgicale dentare (de exemplu, extractii dentare), care nu beneficiaza de
ingrijire dentard de rutind sau au afectiuni gingivale, sunt fumadtori sau urmeaza diferite tipuri de
tratamente impotriva cancerului pot prezenta un risc mai mare de a dezvolta ONM.

in timpul tratamentului:

* Trebuie sd mentineti o buna igiena orald si sa efectuati controale stomatologice de rutind. Daca
purtati proteze dentare, trebuie sd va asigurati ca acestea se fixeaza in mod corespunzator.

» Daca sunteti sub tratament dentar sau urmeaza sa aveti o interventie chirurgicald dentard (de
exemplu, extractii dentare), informati-vd medicul si spuneti medicului stomatolog cd vi se
administreaza tratament cu denosumab (Denbrayce).

* Adresati-va imediat medicului dumneavoastra si medicului stomatolog daci aveti orice probleme
cu cavitatea bucala sau dintii, cum sunt dinti slabiti, durere, umflaturi wmflatert, leziuni nevindecate
sau secretii, deoarece acestea ar putea fi semne ale ONM.

Vi rugdm sid cititi prospectul care insoteste medicamentul dumneavoastrd, pentru informatii
suplimentare.

Versiunea aprobata de ANMDMR in octombrie 2025 mAbxience

rom lab to life



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta includ orice reactii adverse posibile nementionate in prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti-011478

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse pot fi raportate si cétre reprezentantul Detindtorului Autorizatiei de Punere pe Piata,
la urmatoarele date de contact:

Egis Rompharma S.R.L.
Adresa: One United Tower, Calea Floreasca nr. 165, , etaj 4, Sector 1, 014459 Bucuresti , Romania

Tel: 021412.00.43
E-mail: farmacovigilenta@egis.ro

Prin raportarea reactiilor adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta denosumab.
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