W Detta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning.
Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt identifiera
ny sakerhetsinformation. Om du far biverkningar i
samband med anvandningen av lakemedlet, tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Du kan
ocksd rapportera biverkningar direkt:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA
www.fimea.fi

eller

till enheten for Idkemedelssakerhet hos Medical Valley:
safety@medicalvalley.se

Paminnelsekort for patienten
Denbrayce (denosumab 120 mg)

Detta paminnelsekort innehaller viktig
sakerhetsinformation som du behover kdnna till
fore och under behandlingen med injektioner av
denosumab mot cancerrelaterade tillstand.

Lakaren har rekommenderat att du ska f injektioner av
denosumab for att forhindra de skelettkomplikationer
(t.ex. frakturer) som kan orsakas av skelettmetastaser
eller skelettcancer.

En biverkning som kallas osteonekros i kéken (ONJ,
skelettskador i kaken) har rapporterats som vanligt
forekommande (kan forekomma hos upp till 1av 10
personer) hos patienter som far denosumab-injektioner
mot cancerrelaterade tillstand. ONJ kan ocksa upptréda
da behandlingen &r avslutad.

Version 1.0 (08/2025)



Det ar viktigt att forsoka forhindra ONJ fran att utvecklas,
eftersom det kan vara ett smartsamt tillstand som ar svart att
behandla. For att minska risken for ONJ bor du iaktta foljande
forsiktighetsatgarder:

Fore behandlingsstarten:

® Fraga lakaren om han eller hon rekommenderar en
tandlakarundersokning innan du startar med
denosumabbehandlingen.

© Tala om for ldkaren eller sjukskoterskan (hdlso- och
sjukvardspersonal) om du har ndgra mun- eller
tandrelaterade problem.

Patienter som genomgar en tandoperation (t.ex.
tandutdragningar), som inte gar pa regelbundna
tandldkarbesdk, har en tandkottssjukdom, ar rokare eller som
genomgar olika typer av cancerbehandlingar kan lopa hogre
risk for att drabbas av ONJ.

Under behandlingen:

© Du bor halla god munhygien och g pa regelbundna
tandkontroller. Om du anvander en tandprotes bor du se till
att den sitter bra.

© Om du far ndgon typ av tandvard eller ska genomga en
tandoperation (t.ex. tandutdragningar), ska du informera
ldkaren och tala om for tandldkaren att du behandlas med
denosumab.

© Kontakta lakare och tandldkare omgdende om du drabbas
av nagra problem med munnen eller tanderna, till exempel
[osa tander, smarta eller svullnader, eller sar som inte laker
eller vatskar, eftersom dessa kan vara tecken pa ONJ.

Lds bipacksedeln som foljer med lakemedlet for att fa mer
information.



