Obodence (denosumab)
Card de reamintire pentru pacient

ObodenceY 60 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
(denosumab)

Card de reamintire pentru pacient

Acest card de reamintire contine informatii importante privind siguranta pe care

trebuie sa le cunoasteti inaintea si in timpul tratamentului cu Obodence Y

(denosumab)

WV Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sé fiti de ajutor raportand orice reactii adverse
pe care le puteti avea. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare
a reactiilor adverse.

Medicul dumneavoastra v-a recomandat sa vi se administreze Obodence (denosumab), care
este utilizat pentru a trata osteoporoza si pierderea de masa osoasd. Aceste boli implica
subtierea si slabirea oaselor, astfel incat acestea se pot rupe mai usor.

O reactie adversa numita osteonecroza de maxilar (ONM) (leziuni osoase la nivelul maxilarului)
a fost raportatd rar (poate afecta pana la 1 din 1.000 de persoane) la pacientii carora li se
administreazd denosumab pentru osteoporoza. ONM poate aparea si dupa oprirea tratamentului.

Este important sd incercati sa preveniti aparitia ONM, deoarece poate fi o afectiune dureroasa
care poate fi dificil de tratat. Pentru a reduce riscul de aparitie a ONM, exista cateva masuri de
precautie pe care trebuie sa le luati.

Inainte de inceperea tratamentului:

Spuneti medicului dumneavoastra/asistentei medicale (personalului medical) dacd aveti
probleme cu gura sau dintii.

Medicul dumneavoastrd va poate cere sa efectuati un consult stomatologic daca:
e ati fost tratat anterior cu un alt medicament care era un bifosfonat
¢ luati medicamente numite corticosteroizi (cum sunt prednisolonul sau dexametazona)
e sunteti fumdator
e aveti cancer
e nu ati efectuat un control stomatologic de mult timp

e aveti probleme cu gura sau cu dintii

in timpul tratamentului:

e Trebuie sd mentineti o buna igiend orala si sa efectuati controale stomatologice de rutina.
Daca purtati proteza dentard, asigurati-va ca aceasta se fixeaza corespunzator.

e Dacd urmati un tratament stomatologic sau urmeaza sa efectuati o interventie chirurgicala
dentard (de exemplu, extractii dentare), informati-vd medicul si spuneti-i medicului
stomatolog ca sunteti tratat cu Obodence (denosumab).

e Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd si medicului stomatolog daca aveti
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probleme cu gura sau cu dintii, cum ar fi dinti slabiti, durere sau umflare, ulceratii care
nu se vindecd, sau secretii care nu se opresc, deoarece acestea pot fi semne de
osteonecroza de maxilar.

Va rugam sa cititi prospectul care nsoteste medicamentul dumneavoastra pentru informatii
suplimentare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

Tel. +4031 423 2419
e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Site web: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Olanda
bioepis.mi@medinformation.co.uk
Tel: 0800 894 075

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta Obodence.
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