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Vedr.: Risikominimeringsforanstaltninger for Xbryk™V (denosumab) 120 mg
injektionsvaeske, oplesning

Kere sundhedspersonale.

Samsung Bioepis sender denne information til sundhedspersonale, der ordinerer eller dispenserer
Xbryk (denosumab), for at informere om de risikominimerende materialer (aRMM'er) 1 form af
patientpdmindelseskort, som er godkendt af legemiddelstyrelsen vedrarende risikoen for
osteonekrose 1 kaeben (ONJ). Det vedlagte patientpamindelseskort skal udleveres af ordinerende
laege til hver patient, der fir ordineret denne medicin. Patientpamindelseskortet ber gives til
patienterne for at minde dem om den vigtige sikkerhedsinformation, de skal vaere opmarksomme
pa for og under behandling med Xbryk.

For at sikre direkte adgang til det aktuelt godkendte Xbryk™ (denosumab) uddannelsesmateriale
er en elektronisk version gjort tilgeengelig pa aRMM-hjemmesiden. Det uddannelsesmateriale,
der er tilgeengeligt pA aRMM hjemmesiden, skal leses og forstas af sundhedspersonale.
Derudover skal der udleveres et pamindelseskort til patienter for at minde dem om vigtige
sikkerhedsoplysninger, som de skal vaere opmarksomme pa for og under behandling med Xbryk.

Oplysningerne pd hjemmesiden er i overensstemmelse med de yderligere risikominimerende
foranstaltninger (aRMM), der er godkendt af den relevante nationale myndighed, og giver
saledes adgang til det mest opdaterede uddannelsesmateriale til enhver tid. En elektronisk
version af uddannelsesmaterialet pa en hjemmeside reducerer papirforbrug, fjerner behovet for
en lagerbeholdning og krever ikke genopfyldning af materialet, nar lagerbeholdningen er lav
eller materialet er foraldet.

Desuden er en digital losning fordelagtig, nér logistiske udfordringer kan forsinke trykning og
postomdeling af aRMM. Sundhedspersonale, der ensker papirkopier af det relevante
uddannelsesmateriale, kan anmode herom via e-mailen sb.armm@samsung.com
Uddannelsesmaterialet er tilgeengeligt for sundhedspersonale pa Samsung Bioepis (SB) aRMM
hjemmesiden via folgende link:

www.sb-armm.eu/dk

Scan QR-koden med din mobiltelefon for at fa direkte adgang til hjemmesiden.
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Sundhedspersonale kan downloade det relevante uddannelsesmateriale fra SB aRMM-
hjemmesiden til distribution til patienter.

Yderligere risikominimeringsforanstaltning: Patientpamindelseskort
Uddannelsesmaterialet har til formal at minde patienterne om den risiko for osteonekrose i kaben,
der er forbundet med behandling med denosumab.

Patientpamindelseskortet har til formal at informere patienter om vigtige sikkerhedsoplysninger,
som de skal vaere opmarksomme pd for og under behandling med Xbryk-injektioner mod
kreeftrelaterede tilstande, herunder:
o at informere deres laege eller sygeplejerske om eventuelle problemer i munden eller med
tenderne, for behandlingen pabegyndes
e at opretholde en god mundhygiejne og fa foretaget regelmaessige tandeftersyn under
behandlingen
o atinformere deres lege og tandlaege om, at de er i behandling med Xbryk, hvis de er under
tandbehandling eller skal gennemgé et tandkirurgisk indgreb
o at kontakte deres leege og tandleege omgaende, hvis de oplever problemer i munden eller
med tenderne, herunder lose taender, smerter, havelse eller sar, der ikke heler.

Uddannelsesmateriale til minimering af vigtige risici

Uddannelsesmateriale pA aRMM-hjemmesiden, erstatter ikke de oplysninger som er tilgengelige
1 produktresuméet (SmPc). Det anbefales at lese og forstd SmPc for ordinering af Xbryk.
Patienter ber desuden lase indlaegssedlen grundigt, fer behandling med Xbryk pabegyndes. Du
finder produktinformation pd felgende hjemmesider: EMA's hjemmeside, EU-kommissionens
hjemmeside og/eller www.indlaegsseddel.dk.

Indberetning af bivirkninger

W Dette legemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan nye

sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger.

Nar et legemiddel er godkendt, er det vigtigt at indberette formodede bivirkninger, da det
bidrager til fortsat monitorering af balancen mellem fordele og risici ved leegemidlet.
Sundhedspersonale opfordres til at indberette alle formodede bivirkninger eller uenskede
reaktioner. Bivirkninger indberettes direkte via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Bivirkninger skal ogsa indberettes til bioepis.mi@medinformation.co.uk
TIf.: +45 80 83 04 25

Kontaktoplysninger for yderligere information


https://www.ema.europa.eu/da/documents/product-information/obodence-epar-product-information_da.pdf
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1890.htm
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1890.htm
https://linkprotect.cudasvc.com/url?a=http%3a%2f%2fwww.indlaegsseddel.dk%2f&c=E,1,c3gx8dcVCgdZx4t_L3_RB7470i3Z7MSQceemXWCY-gW5EtEnTc8dSHhNXFeOFJbKqfmLp0ZZ7TN2An6jbOucgHKueErkJ3HvpzipwghhUm8mdJyyrkE,&typo=1
http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:bioepis.mi@medinformation.co.uk
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Hvis du har spergsmaél eller onsker yderligere information eller materiale, bedes du kontakte
Samsung Bioepis’ afdeling for medicinsk information pa bioepis.mi@medinformation.co.uk

Med venlig hilsen,

%«1 A

Jeehoon Ghil, M.D., Ph.D
Vice President, Medical & Lifecycle Safety Team
Samsung Bioepis NL B.V.
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PATIENTPAMINDELSESKORT

Dette pamindelseskort indeholder vigtige

sikkerhedsoplysninger, som du skal veere opmarksom
pa fer og under behandling med Xbryk™  (denosumab)

Din laege har anbefalet, at du far Xbryk (denosumab), som bruges til
forebyggelse af knoglekomplikationer (for eksempel fraktur)
forarsaget af knoglemetastaser eller knoglekraeft. En bivirkning
kaldet osteonekrose i kaeben (ONJ) (knogleskade i keeben) rammer
1 ud af 10 personer, der behandles med denosumab pé grund af en
kreeftrelateret tilstand. ONJ kan ogsa forekomme efter opher af
behandling.

Det er vigtigt at forsgge at forhindre udvikling af ONJ, da det kan
veere en smertefuld tilstand, som kan veere svaer at behandle. For at
reducere risikoen for udvikling af ONJ er der nogle forholdsregler, du
beor tage.

For behandlingsstart:

% Tal med din lzege om, hvorvidt et tandeftersyn anbefales, far du
starter behandling med denosumab.

23 Forteel din leege/sygeplejerske (sundhedsperson), hvis du har
problemer med munden eller teenderne.

Patienter, som far lavet en tandoperation (for eksempel udtreekning
af teender), som ikke regelmaessigt gar til tandlaege, som har en
tandkedssygdom, som far forskellige former for kraeftbehandling,
eller som ryger, kan have gget risiko for at udvikle osteonekrose i
kaeben (ONJ).

Xbryk™ EEIEH
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Under behandlingen:

23 Du ber opretholde god mundhygiejne og fa foretaget
rutinemeessige tandeftersyn. Hvis du har tandproteser, skal du
sgrge for, at disse sidder korrekt.

23 Hvis du far foretaget tandbehandlinger eller skal have foretaget
tandindgreb (f.eks. tandudtraekninger), skal du informere din
leege og forteelle din tandlaege, at du er i behandling med
denosumab.

m Kontakt straks din laege og tandlaege, hvis du oplever problemer
med munden eller teenderne, sasom lgse taender, smerter eller
haevelse, sar, der ikke vil hele, eller udflad, da dette kan veere
tegn pa osteonekrose i keeben.

Lees indlaegssedlen, der fglger med din medicin, for yderligere

oplysninger.

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