BETEGKARTYA

denoszumab hatéanyagot tartalmazo gyogyszerkészitményt szedo beteg
szamara

A jelen kockazatcsokkentd anyagban talalhato informdaciok nem helyettesitik a betegtajékoztatoban
szereplo informaciokat. A denoszumab  kiilonbozé markaneveken keriilhet forgalomba. A
betegtdjékoztatot a gyogyszer dobozaban taldlja, amelyet az orvos a beadaskor nyit fel. Kérjiik, kérdezze
meg orvosat a gyogyszerrel kapcsolatos fontos tudnivalokrol a beadas elétt, és a betegtdjékoztatot a
beadast kévetéen figyelmesen olvassa el, igy részletesen tdjékozodhat a készitménnyel kapcsolatos
tudnivalokrol.

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsdgi
informdcick gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomdsdara juté bdrmilyen
mellékhatds bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a betegkartya végeén
(Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi tajékoztatdst.

A Dbetegkartya fontos gyogyszerbiztonsagi informaciokat tartalmaz,
melyekkel tisztaban kell lennie a denoszumab-kezelés elott és alatt.

Kezeldorvosa denoszumabot irt fel Onnek. A denoszumabot kapd betegeknél egy
allkapocscsont-elhalasnak nevezett mellékhatasrol (az allcsont karosodasarol) szamoltak be,
mely a kezelés befejezése utan is eléfordulhat.

Fontos megeldzni az éallkapocscsont-elhalas kialakuldsat, mivel ez az allapot fajdalmas €s
nehezen kezelhetd lehet. Azért, hogy csokkentse az allkapocscsont-elhalds kialakuldsanak
kockézatat, néhany dvintézkedést kell tennie.

A kezelés megkezdése elott:

Tajékoztassa kezelSorvosat/apolojat (a kezelésében részt vevd valamennyi egészségligyi
szakembert), ha barmilyen sz4j- vagy fogproblémaja van.

A denoszumabbal torténd kezelés megkezdése eldtt konzultaljon orvosaval, hogy javasolt-e
fogaszati ellendrzés.

Fokozott lehet az allkapocscsont-elhalas kockédzata azoknal a betegeknél, akik fogészati
mitéten (pl. foghizdson) esnek at, nem vesznek részt rendszeres fogaszati ellendrzésen,
inybetegségben szenvednek, dohanyoznak, korabban biszfoszfonat-kezelést kaptak,
kortikoszteroidok csoportjaba tartozo gyodgyszert (példaul prednizolont vagy dexametazont)
szednek és/vagy kiilonbozd tipusi daganatos betegségek kezelésére szolgald terapidban
részesiilnek.

A kezelés ideje alatt:

o Megfeleld szajapolast kell végeznie, és rendszeresen részt kell vennie fogészati
ellendrzésen. Ha miifogsort visel, gy6z8djék meg annak megfeleld illeszkedésérol.
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e Ha fogaszati kezelés alatt all, vagy szdjsebészeti beavatkozasra késziil (példaul
foghuizasra), tajékoztassa kezeldorvosat, tovabba fogorvosat pedig arrél, hogy
denoszumab-kezelésben részesiil.

e Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat és fogorvosat, ha barmilyen szaj- vagy
fogproblémat tapasztal (példaul meglazult fogak, fajdalom, duzzanat, nem gyoégyulo
fekélyek vagy valadékozas), mert ezek az allkapocscsont-elhalas tiinetei lehetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatis jelentkezik, tajékoztassa errél kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Barmilyen gyogyszerrel kapcsolatos mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) https:/nngyk.gov.hu honlapon
megtalalhato online bejelento-feliileten keresztiil, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben
(NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A mellékhatasokat bejelentheti a készitmény forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
is.

Kérjiik, hogy a mellékhatasokat csak egyetlen helyre jelentse be (vagy az NNGYK vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé)!

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio
alljon rendelkezésre a denoszumab készitmények biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.
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