BETEGKARTYA

Denoszumab hatéanyagot tartalmazé gyogyszerkészitményt
szedo beteg szamara

A jelen kockdzatcsdkkentd anyagban taldlhatd informdciok nem helyet-
tesitik a betegtdjékoztatoban szerepld informdciokat. A denoszumab
kiilénb6zé mdrkaneveken kertlhet forgalomba. A betegtdjékoztatot
a gydgyszer dobozdban taldlja, amelyet az orvos a beaddskor nyit fel.
Kérjlik, kérdezze meg orvosat a gydgyszerrel kapcsolatos fontos tud-
nivalékrdl a beadds el6tt, és a betegtdjékoztatot a beaddst kdvetden
figyelmesen olvassa el, igy részletesen tdjékozodhat a készitménnyel
kapcsolatos tudnivalokrol.

Verzié szam: 1.0 NNGYK Jovahagyas datuma:

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt dll, mely lehetévé teszi az uj
gydgyszerbiztonsdgi informdcidk gyors azonositdsdt. Ehhez On is hoz-
zdjarulhat a tudomdsdra juté bdrmilyen mellékhatds bejelentésével. A
mellékhatdsok jelentésének mddjairdl a betegkdrtya végén (Mellékhatd-
sok bejelentése) taldl tovdbbi tdjékoztatdst.

A betegkartya fontos gyogyszerbiztonsagi informaciokat tartalmaz,
melyekkel tisztaban kell lennie a denoszumab-kezelés elétt és alatt.

Kezel6orvosa denoszumabot irt fel Onnek. A denoszumabot kapd be-
tegeknél egy allkapocscsont-elhalasnak nevezett mellékhatasrol (az
allcsont kdrosodasarol) szamoltak be, mely a kezelés befejezése utan
is el6fordulhat.

Fontos megel&zni az allkapocscsont-elhalas kialakulasat, mivel ez az
allapot fajdalmas és nehezen kezelhet6 lehet. Azért, hogy csdkkentse
az allkapocscsont-elhalas kialakulasanak kockazatat, néhany ovintéz-
kedést kell tennie.

A kezelés megkezdése elé6tt:

Tajékoztassa kezelGorvosat/apoldjat (a kezelésében részt vev vala-
mennyi egészségligyi szakembert), ha barmilyen szaj- vagy fogprob-
|émaja van.

A denoszumabbal torténd kezelés megkezdése el6tt konzultaljon or-
vosaval, hogy javasolt-e fogaszati ellen6rzés.

Fokozott lehet az allkapocscsont-elhalas kockazata azoknal a bete-
geknél, akik fogaszati mitéten (pl. foghtzason) esnek at, nem vesznek
részt rendszeres fogaszati ellenérzésen, inybetegségben szenvednek,
dohanyoznak, korabban biszfoszfonat-kezelést kaptak, kortikoszte-
roidok csoportjaba tartozo gyogyszert (példaul prednizolont vagy de-
xametazont) szednek és/vagy kilonb6z6 tipust daganatos betegsé-
gek kezelésére szolgalo terapiaban részestlnek.

A kezelés ideje alatt:

« Megfelel6 szajapolast kell végeznie, és rendszeresen részt kell ven-
nie fogaszati ellendrzésen. Ha miifogsort visel, gy6z6djék meg annak
megfeleld illeszkedésérol.

Ha fogaszati kezelés alatt all, vagy szajsebészeti beavatkozasra keé-
szll (példaul foghuzasra), tajékoztassa kezelGorvosat, tovabba fog-
orvosat pedig arrél, hogy denoszumab-kezelésben részesdil.

Haladéktalanul tajékoztassa kezelGorvosat és fogorvosat, ha bar-
milyen szaj- vagy fogproblémat tapasztal (példaul meglazult fogak,
fajdalom, duzzanat, nem gydgyuld fekélyek vagy valadékozas), mert
ezek az allkapocscsont-elhalas tinetei lehetnek.



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kez-
eldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen le-
hetséges mellékhatasra is vonatkozik. Barmilyen gyégyszerrel kap-
csolatos mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) https://ogyei.
gov.hu honlapon megtalalhaté online bejelenté-feliileten keresztiil,
vagy a honlaproél letdltheté mellékhatas-bejelenté lapon, melyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben
(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450).

A mellékhatasokat bejelentheti a készitmény forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak is az alabbi elérhet6ségeken:
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Kérjik, hogy a mellékhatasokat csak egyetlen helyre jelentse be (vagy
az NNGYK vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé)!

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tébb informacio alljon rendelkezésre a denoszumab készitmények
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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