Diese Erinnerungskarte wurde als risikominimierende MalRnahme beauflagt und mit dem Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen von
Denosumab kennen und bericksichtigen.

Izamby®
(Denosumab)

Erinnerungskarte fiir die sichere Anwendung

VW Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden (siehe unten).

Diese Erinnerungskarte enthalt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor und wahrend der Behandlung mit Denosumab
(Izamby®) kennen missen.

lhr Arzt hat empfohlen, dass Sie Denosumab (lzamby®) erhalten, das zur Behandlung von Osteoporose und Knochenschwund
eingesetzt wird. Diese Erkrankungen bringen einen Abbau und eine Schwachung der Knochen mit sich, so dass diese leichter
brechen kdnnen.

Eine als Kieferosteonekrose (ONJ; Schadigung des Kieferknochens) bezeichnete Nebenwirkung wurde selten (bei bis zu 1 von 1 000
Personen) bei Patienten berichtet, die Denosumab 60 mg Injektionslosung aufgrund von Osteoporose erhielten. Kieferosteonek-
rose kann auch nach Beendigung der Therapie auftreten.

Es ist wichtig zu versuchen, die Entstehung einer Kieferosteonekrose zu verhindern, da es sich um einen schmerzhaften Zustand
handelt, der schwierig zu behandeln sein kann. Um das Risiko der Entstehung einer Kieferosteonekrose zu vermindern, sollten
Sie einige VorsichtsmalRnahmen befolgen.

Vor Behandlungsbeginn:

Teilen Sie Ihrem Arzt/lhrem medizinischen Fachpersonal (Angehdrige eines Gesundheitsberufes) mit, wenn Sie Probleme
jeglicher Art mit lhrem Mundraum oder mit lhren Zdhnen haben.

lhr Arzt kann Sie darum bitten, eine zahnarztliche Untersuchung durchfiihren zu lassen, wenn Sie:

e zuvor mit einem anderen Medikament, einem Bisphosphonat, behandelt worden sind

e Medikamente einnehmen, die als Kortikosteroide bezeichnet werden (wie Prednisolon oder Dexamethason)

¢ Raucher sind

e an Krebs leiden

e (iber einen langeren Zeitraum keine zahnérztliche Untersuchung haben durchfiihren lassen

¢ Probleme mit Ihrem Mundraum oder lhren Zdhnen haben.

Widhrend der Behandlung:

e Sie sollten eine gute Mundhygiene einhalten und zahnarztliche Routineuntersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Prothesen
tragen, sollten Sie darauf achten, dass diese gut passen.

e Sollten Sie in zahnarztlicher Behandlung sein oder sich einem operativen zahnérztlichen Eingriff unterziehen (z. B. Zahnentfernun-
gen), informieren Sie Ihren Arzt und teilen Sie lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Izamby® behandelt werden.

¢ Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt unverziiglich, wenn Sie Probleme jeglicher Art mit Ihrem Mundraum oder lhren
Zahnen wahrnehmen, wie lockere Zahne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht heilende, wunde Stellen oder Ausfluss, da dies
Anzeichen einer Kieferosteonekrose sein kénnten.

Bitte lesen Sie fiir weitere Informationen die Packungsbeilage, die Ihrem Arzneimittel beigelegt ist.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhélnisses
von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225Langen, www.pei.de
oder dem pharmazeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten).

Diese Erinnerungskarte sowie Produktinformationen sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder tber https://www.heumann.de/
zum Download verfiligbar.
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Gedruckte Exemplare konnen direkt bestellt werden bei:

Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG
Abt. Pharmakovigilanz
Stidwestpark 50
D-90449 Nirnberg
Fax: 0911 4302 445
E-Mail: medical.department@heumann.de
-.e-
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