Zvograv 120 mg solutie injectabila (denosumab)

Card de reamintire pentru pacient

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru
va permite identificarea rapida a noilor informatii privind siguranta. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare
a reactiilor adverse.

Acest card al pacientului contine informatii importante privind siguranta, pe care trebuie
sa le cunoasteti inainte si in timpul tratamentului cu medicamentul Zvogra (denosumab)
solutie injectabila pentru tratarea afectiunilor associate cancerului.

Medicul dumneavoastra v-a recomandat administrarea injectilor cu denosumab, pentru a
preveni complicatiile osoase (de ex. fracturile) cauzate de metastaze osoase sau cancer 0sos.
O reactie adversa cunoscuta sub numele de osteonecroza de maxilar (ONM; afectarea osului
maxilar) a fost raportata frecvent (poate afecta pana la 1 din 10 persoane) la pacientii cu cancer
care au primit injectii cu denosumab. Osteonecroza de maxilar poate aparea si dupa terminarea
tratamentului. Este important sa incercati sa preveniti dezvoltarea osteonecrozei de maxilar,
deoarece este o afectiune dureroasa, care poate fi dificil de tratat. Pentru a reduce riscul de a
dezvolta osteonecroza de maxilar, trebuie sa luati cateva masuri de precautie.

fnainte de a incepe tratamentul:
e Discutati cu medicul dumneavoastra daca este recomandat un control stomatologic
fnainte de a Incepe tratamentul cu medicamentul Zvogra (denosumab).
e Spuneti medicului/profesionistului din domeniul sanatatii daca aveti probleme cu
cavitatea bucala sau cu dintii.

Pacientii supusi unor interventii chirurgicale stomatologice (de exemplu extractii dentare), cei
care nu primesc ingrijiri stomatologice de rutina sau sufera de afectiuni ale gingiilor, sunt
fumatori sau care primesc diverse tipuri de tratamente impotriva cancerului pot prezenta un
risc mai mare de a dezvolta osteonecroza de maxilar.

in timpul tratamentului:

e Trebuie s mentineti o buna igiena orala si sa faceti controale stomatologice regulate.
Daca purtati proteze dentare, trebuie sa va asigurati ca acestea se fixeaza in mod
corespunzator.

e Daca urmati un tratament stomatologic sau o procedura chirurgicala stomatologica (de
exemplu extractii dentare), informati medicul si spuneti dentistului ca sunteti sub
tratament cu medicamentul Zvogra (denosumab).

e Varugam sa contactati imediat medicul si dentistul daca observati probleme la nivelul
cavitatii bucale sau al dintilor, cum ar fi dinti slabiti, durere sau umflare, rani care nu se
vindeca sau secretii, deoarece acestea ar putea fi semne de osteonecroza de maxilar.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa cititi prospectul care insoteste medicamentul.
Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse este de mare importanta pentru monitorizarea continua a
raportului beneficiu-risc al medicamentelor.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Strada Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel. +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj. 1,

Sector 5, Bucuresti, Roméania

Tel: +40213160640


https://adr.anm.ro/

