(OO  HEALTHCARE

@®CELLTRION

Stoboclo® (denosumab) patient-pamindelseskort

Dette patient-pamindelseskort indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som du skal veere
opmeerksom pa for og under behandling med denosumab (Stoboclo®).

V Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far.

Leegen har anbefalet, at du far denosumab (Stoboclo), som bruges til at behandle osteoporose
(knogleskarhed) og knogletab. Disse sygdomme kan medfare, at knoglerne bliver tynde og
skragbelige, og risikoen for brud stiger.

En sjeelden bivirkning kaldet osteonekrose i keeben (ONJ) (beskadigelse af knoglen i keeben) er
blevet rapporteret hos meget fa patienter, der fik denosumab péa grund af osteoporose (det kan ske
for 1 ud af 1 000 personer). ONJ kan ogsa opsta efter at behandlingen er afsluttet.

Det er vigtigt at forsgge at undga at der opstar ONJ, da det kan veere en smertefuld tilstand, som kan
veere sveer at behandle. For at mindske risikoen for at du far ONJ bar du tage nogle forholdsregler.

Inden behandlingen pabegyndes:

Forteel det til din laege/sygeplejerske (sundhedspersonalet), hvis du har problemer med din mund
eller dine teender.

Din leege kan bede dig om at fa en tandundersggelse, hvis du:

» tidligere er blevet behandlet med et andet leegemiddel, som er et bisfosfonat

« farleegemidler, der kaldes for kortikosteroider (f.eks. prednisolon eller dexamethason)
* erryger

* har kreeft

» ikke jeevnligt gar til tandleege eller ikke har faet tjekket dine teender i lang tid

* har problemer med din mund eller dine teender

Under behandlingen:

. Du skal sgrge for at have en god mundhygiejne og g jeevnligt til tandleegen. Hvis du bruger
tandprotese, skal du sikre dig, at den passer korrekt.

* Hvis du erunder tandbehandling eller skal have en tandoperation (f.eks. tandudtraekning), skal
du informere din leege og forteelle tandlaegen, at du er i behandling med denosumab (Stoboclo).

e Kontakt straks din lesege og tandleege, hvis du far problemer med din mund eller dine taender,
sdsom lase taender, smerter eller haevelse, manglende opheling af sar eller sekretion, da det
kan veere tegn pa ONJ.

Lees indlaegssedlen, der fglger med laegemidlet, for yderligere information.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i indlaegssedlen. Du eller dine
pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

eller til Celltrion Healthcare E-mail: contact_dk@celltrionhc.com

Ved at indrapportere bivirkninger, kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af Stoboclo®.
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