Kefdensis

denosumab

Karta przypominajgca dla pacjenta
— Denosumab (Kefdensis)

Karta ta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa,
ktére powinni Panstwo wiedzie¢ przed rozpoczeciem, a takze
w trakcie leczenia denosumabem (Kefdensis).

Lekarz zalecit, aby otrzymali Panstwo lek denosumab (Kefdensis) w celu leczenia
osteoporozy i utraty masy kostnej. Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczeki
(ONJ, uszkodzenie kosci szczeki) byto zgtaszane rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1 000
pacjentdw) u pacjentow z osteoporozy lek denosumab (Kefdensis). ONJ moze rowniez
wystgpi¢ po zakonczeniu leczenia. Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych
rozwojowi martwicy kosci szczeki, poniewaz moze byc¢ ona dolegliwoscia bolesng i trudna
do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia martwicy kosci szczeki, nalezy
zastosowac odpowiednie srodki ostroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia

Prosze powiedzie¢ lekarzowi lub pracownikowi ochrony zdrowia, jesli wystepuja
jakiekolwiek problemy z jama ustna lub zebami. Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie
badania stomatologicznego, jesli pacjent:

e bytwczesniej leczony innym lekiem, bisfosfonianem

e przyjmuje leki znane jako kortykosteroidy (takie jak prednizolon lub deksametazon)
e jest palaczem

e choruje naraka

e nie poddawat sie badaniu stomatologicznemu przez dtuzszy czas

e ma problemy z jama ustna lub zebami

W trakcie leczenia

e Prosze utrzymywac prawidtowa higiene jamy ustnej i rutynowo poddawac sie
przegladom stomatologicznym. Jesli uzywaja Panstwo protez dentystycznych, prosze
upewnic sig, ze sg one wiasciwie dopasowane.

e Jesli s Panstwo w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuja Panstwo zabieg
stomatologiczny (np. usuniecie zeba), prosze poinformowac o tym lekarza oraz
powiedzie¢ swojemu stomatologowi o stosowaniu leku denosumab (Kefdensis).



®* Prosze niezwitocznie skontaktowac sie z lekarzem i stomatologiem, jesli maja Panstwo
Jjakiekolwiek problemy w obrebie jamy ustnej lub problemy z uzebieniem takie, jak
ruszanie sie zebow, bol lub obrzek albo niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace,
poniewaz moga to by¢ oznaki martwicy kosci szczeki.

Prosze zapoznac sie z trescig ulotki dotgczonej do opakowania w celu uzyskania dalszych
informacji.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Zgtaszanie dziatan niepozadanych ma ogromne znaczenie dla ciggtego monitorowania
stosunku korzysci do ryzyka produktow leczniczych. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub do przedstawiciela Podmiotu Odpowiedzialnego:
STADA Pharm Sp. z o.0.

ul. Krakowiakoéw 44

02-255 Warszawa

Tel. +48 22737 79 20



