Stoboclo'¥ (Denosumab)
Card de reamintire pentru pacient

Acest card de reamintire contine informatii importante
privind siguranta despre care trebuie sa aveti
cunostinti inainte de a incepe tratamentul si in cursul
tratamentului cu denosumab (Stoboclo).

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari
suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de
noi informatii referitoare la sigurantd.Puteti ajuta prin
raportarea oricaror efecte secundare pe care le puteti avea.

Medicul dumneavoastrd v-a recomandat sd primiti
denosumab (Stoboclo), care este utilizat pentru a trata
osteoporoza si pierderea osoasd. Aceste boli implica
subtierea si slabirea oaselor, astfel incat acestea se pot rupe
mai usor.

Un efect secundar, numit osteonecroza a maxilarului (ONM)
(leziuni osoase la nivelul maxilarului) a fost raportat rar
(poate afecta pana la 1 din 1.000 de persoane) la pacientii
care primesc Stoboclo pentru osteoporozd. ONM poate sa
apara si dupa intreruperea tratamentului.

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

Inainte de inceperea tratamentului:

Spuneti medicului/ asistentului medical (profesionistului din
domeniul sanatatii) daca aveti probleme la nivelul cavitatii
bucale sau la nivelul dintilor.

Medicul dumneavoastra va poate cere sa efectuati un control
stomatologic daca:
e ati fost tratat anterior cu un alt medicament care este un

bifosfonat

e luati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi
prednisolon sau dexametazona)

e sunteti fumator

e aveti cancer

e nu ati efectuat un control stomatologic de mult timp

e aveti probleme la nivelul cavitatii bucale sau la nivelul
dintilor

in timpul tratamentului:

e Ar trebuie sa mentineti o buna igiena orald si sa
efectuati controale stomatologice de rutind. Daca
purtati protezd dentard, ar trebui sd va asigurati ca
aceasta se potriveste corespunzator.

e Daca sunteti sub tratament dentar sau vi se va efectua
o interventie chirurgicala stomatologica (de exemplu,
extractii dentare), informati-vd medicul despre
tratamentul stomatologic, si spuneti stomatologului
dumneavoastrd cd urmati tratament cu denosumab
(Stoboclo).

e Adresati-va imediat medicului si stomatologului
dumneavoastra daca aveti probleme la nivelul cavitatii
bucale sau la nivelul dintilor, cum ar fi dinti slabiti,
durere sau inflamatie, nevindecarea ranilor sau secretii,
deoarece acestea ar putea fi semne de ONM.

Pentru informatii suplimentare, vd rugadm sa cititi
prospectul care insoteste medicamentul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, inclusiv posibile
reactii adverse care nu sunt mentionate In acest card,
discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul sau
asistentul medical.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 - RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse pot fi raportate si catre Celltrion
Healthcare Hungary Kft. prin e-mail la:
celltrion.ro@biomapas.com.

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