Kartica podsjetnik za bolesnike koji primjenjuju lijekove koji sadrZe denosumab

Ova kartica podsjetnik predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijekova koji sadrZe denosumab u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidZbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o
lijeku koja je priloZena svakom pakiranju lijeka koji sadrZi denosumab. Lijekovi koji sadrze
denosumab mogu biti na trZiStu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije primjene
lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna wu svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne
su na www.halmed.hr

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Ova kartica podsjetnik za bolesnika sadrzi vazne sigurnosne informacije koje trebate znati prije i tijekom
lije¢enja denosumabom.

U bolesnika koji primaju denosumab zabiljeZena je nuspojava osteonekroza Celjusti (oStecenje kosti
Celjusti). Osteonekroza Celjusti se takoder moze pojaviti i nakon prestanka lijecenja.

Vazno je pokusati sprijeciti razvoj osteonekroze Celjusti jer to moze biti bolno stanje koje je tesko lijeciti.
Kako bi se smanjio rizik od razvoja osteonekroze Celjusti, trebate poduzeti sljedece mjere opreza.

Prije pocetka lijecenja:

e Obavijestite svog lijecnika /medicinsku sestru ako imate problema s usnom Supljinom ili
zubima.

e Posavjetujte se s lijeCnikom je li preporucljivo da napravite stomatoloski pregled prije pocetka
lije¢enja denosumabom.

e Vas lije¢nik moze zatraziti da obavite stomatoloski pregled ako ste prethodno lijeceni lijekom
koji sadrzi bifosfonat, ako uzimate kortikosteroide, ako ste pusa¢, imate rak, ne posjecujete
redovito stomatologa te ako imate probleme sa usnom Supljinom ili zubima.

Bolesnici koji su podvrgnuti stomatolo§skom kirurSkom zahvatu (npr. vadenje zuba), koji ne posjecuju
redovito stomatologa ili imaju bolest desni, koji su pusaci, koji primaju razli¢ite lijekove za lijeCenje
raka imaju veci rizik od razvoja osteonekroze Celjusti.

Za vrijeme lijeCenja:
e Trebate odrzavati dobru oralnu higijenu i odlaziti na redovite stomatoloske preglede. Ako nosite
zubnu protezu trebate biti sigurni da pravilno prianja.
e Ako ste u tijeku stomatoloskog lijecenja ili ¢ete biti podvrgnuti stomatoloskom kirurSkom
zahvatu (npr. vadenje zuba), obavijestite svog lijecnika i recite svom stomatologu da se lijecite
denosumabom.
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e Obratite se odmah svojem lijecniku ili stomatologu ukoliko imate bilo kakvih problema s Vasim
ustima ili zubima kao $to su klimanje zubi, bol ili otekline, ili nezarastanje rana ili iscjedak, jer
to mogu biti znakovi osteonekroze ¢eljusti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti
izravno Agenciji za lijekove i1 medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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