GEDEON RICHTER

Acest card al pacientului contine informatii importante de siguranta pe care
trebuie sa le cunoasteti inainte si in timpul tratamentului cu denosumab 60 mg
solutie injectabila in seringa preumpluta (Junod V)

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

Medicul dumneavoastra v-a recomandat sd vi se administreze denosumab (Junod), care este utilizat
pentru tratarea osteoporozei si a pierderii osoase. Aceste boli implicd subtierea si sldbirea oaselor,
astfel Incat acestea s-ar putea rupe mai usor.

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

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

Inainte de inceperea tratamentului:
Spuneti medicului/asistentei (cadrului medical) daca aveti probleme cu gura sau cu dintii.
Medicul dumneavoastrd va poate cere sa faceti o examinare stomatologica daca:

ati fost tratat anterior cu un bifosfonat,

luati medicamente numite corticosteroizi (de exemplu: prednisolon sau dexametazona),
sunteti fumator,

aveti cancer,

nu ati facut un control stomatologic de mult timp,

aveti probleme cu gura sau cu dintii.

in timpul tratamentului:

e Trebuie sa mentineti o bund igiena orala si sd faceti controale stomatologice de rutina. Daca
purtati proteze dentare, trebuie sd va asigurati cd acestea sunt potrivite pentru dumneavoastra.

e Daca urmati un tratament stomatologic sau veti fi supus unei interventii chirurgicale dentare
(de exemplu, extractii dentare), informati medicul dumneavoastra si spuneti medicului dentist
ca sunteti tratat cu Junod.

e Contactati imediat medicul si medicul dentist daca aveti probleme cu gura sau cu dintii, cum
ar 1 dinti slabiti, durere, umflaturi, nevindecarea ranilor sau secretii, deoarece acestea ar putea
fi semne ale ONM.

Va rugdm sa cititi prospectul care insoteste medicamentul pentru informatii suplimentare.
Raportarea reactiilor adverse:
Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatid cu administrarea

medicamentului JUNOD, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
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disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

Gedeon Richter Roménia SA

540306, str. Cuza Voda nr. 99-105, Targu Mures, Roménia
Comp. Servicii globale siguranta pacientilor

Tel: 0040-265-257 011,

Fax: 0040-265-257 011

e-mail: pharmacovigilance@gedeon-richter.ro

Raportare online: https:/www.gedeonrichter.com/ro/ro

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