vaaj je lijek pod dodatnim praéenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomodi. Upute za prijavljivanje dostupne su na
www.halmed.hr

Ova kartica-podsjetnik za bolesnika sadrZi vazne sigurnosne informacije koje trebate znati prije i tijekom
lijeCenja lijekom denosumab za lijeCenje stanja povezanih s rakom

Vas lijecnik Vam je preporucio uzimanje lijeka denosumab za sprjecavanja kostanih dogadaja (npr. fraktura)
uzrokovanih koStanim metastazama ili rakom kostiju.

U bolesnika koji primaju lijek denosumab prijavljivana je nuspojava osteonekroza celjusti (oStecenje kosti
Celjusti). Navedena nuspojava javlja se Cesto (moze se pojaviti u do 1 na 10 bolesnika koji primaju lijek
denosumab injekcije za stanja povezana sa rakom). Osteonekroza Celjusti se takoder mozZe pojaviti nakon
prestanka lijecenja.

Vaino je pokusati sprijeciti razvoj osteonekroze Celjusti jer to moZe biti bolno stanje koje je tesko lijeciti.
Kako bi se smanijio rizik od razvoja osteonekroze Celjusti, trebate poduzeti neke mjere opreza:

Prije pocetka lijecenja:

e posavjetujte se s lijecnikom da li je preporucljivo da napravite stomatoloski pregled prije pocetka
lijecenja denosumabom.

e obavijestite svog lije¢nika/medicinsku sestru (zdravstvenog radnika) ako imate probleme sa usnom
Supljinom ili zubima.

e VaslijeCnik moZe zatraziti da obavite stomatoloski pregled ako ste pusac, imate rak, ne posjecujete
redovito stomatologa te ako imate probleme sa usnom Supljinom ili zubima.

Bolesnici koji su podvrgnuti stomatoloskom kirurSskom zahvatu (npr. vadenje zuba), koji ne posjecuju
redovito stomatologa ili imaju bolest desni, koji su pusaci, koji primaju razlicite lijekove za lije¢enje raka
imaju vedi 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
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e ako ste u tijeku stomatoloskog lijecenja ili ¢ete biti podvrgnuti stomatoloSkom kirurskom zahvatu
(npr. vadenje zuba), obavijestite Vaseg lijecnika i recite VaSem stomatologu da se lijecite lijekom
denosumab

e obratite se odmah Vasem lije¢niku 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

Za dodatne informacije procitajte Uputu o lijeku, priloZzenu u pakiranju lijeka.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku.

Nuspojave moZete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potraZzite HALMED mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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