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denosumab

Niniejsza karta pacjenta zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa,
z ktorymi nalezy zapoznac si¢ przed i w trakcie leczenia lekiem denosumab 60 mg
roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (Junod)

Przyjmowanie leku denosumab (Junod) zostato zalecone przez lekarza w celu leczenia osteoporozy i utraty masy
kostnej. W wyniku tych chorob kosci stajg si¢ cienkie i kruche, przez co tatwiej ulegaja ztamaniom.

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczgki (ONJ, ang. osteonecrosis of the jaw) (uszkodzenie kosci
szczeki) u pacjentow otrzymujacych lek denosumab w leczeniu osteoporozy bylo zglaszane rzadko (moze
wystgpowac u nie wigeej niz 1 na 1000 pacjentéw). ONJ moze wystapi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest, aby probowaé zapobiec rozwojowi martwicy koSci szczeki, poniewaz moze to by¢ stan bolesny
itrudny do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia ONJ, nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci.

Przed rozpocze¢ciem leczenia:

Nalezy poinformowa¢ lekarza/pielegniarke (pracownika ochrony zdrowia) o wystapieniu jakichkolwiek
probleméw dotyczacych jamy ustnej lub zebow.

Lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badania stomatologicznego jesli pacjent:

byt leczony wczesniej bisfosfonianami,

przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak prednizolon lub deksametazon),
pali papierosy,

ma raka,

nie miat przegladu stomatologicznego przez dtugi okres czasu,

ma problemy dotyczace jamy ustnej lub zgbow.

W trakcie leczenia:

e Nalezy utrzymywaé prawidlowa higieng jamy wustnej i rutynowo poddawaé si¢ przegladom
stomatologicznym. Jesli uzywaja Panstwo protez dentystycznych, prosz¢ upewnié si¢, ze s3 one
wlasciwie dopasowane.

e Jesli sg Panstwo w trakcie leczenia stomatologicznego lub planuja Panstwo zabieg stomatologiczny (np.
usunig¢cie zeba), nalezy poinformowaé o tym lekarza oraz powiedzie¢ swojemu stomatologowi
o stosowaniu leku Junod.

e Jesli majg Panstwo jakiekolwiek problemy w obrebie jamy ustnej lub z uzebieniem takie jak ruszanie si¢
zgbow, bol lub obrzgk albo niezagojone owrzodzenia lub zmiany saczace, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem i stomatologiem, poniewaz moga to by¢ objawy ONJ.

Prosze¢ zapoznac si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepoZzadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do firmy Gedeon Richter Polska pod numerem telefonu +48 22 755 96 48 lub e-mailowo na adres
lekalert@grodzisk.rgnet.org.

Dzieki zglaszaniu dzialan niepoZzadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku Junod.
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