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Folgebrev - uddannelsesmateriale (aRMM) til Osenvelt (denosumab)

V¥ Dette laegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger.

Til leege og andet sundhedspersonale,

Vivedleegger hermed en kopi af uddannelsesmateriale for patienter tildenosumab, et
biosimileert leegemiddel indiceret til:

e Forebyggelse af knoglerelaterede haendelser (patologisk fraktur, stralebehandling af
knogle, rygmarvskompression eller operation af knogle) hos voksne med
fremskreden malignitet med involvering af knogle.

e Behandling af voksne og knoglemaessigt fuldt udviklede unge med
keempecelletumorer i knogle, som er ikke-resekterbare, eller hvor kirurgisk resektion
sandsynligvis vil medfgre sveer morbiditet.

Behandling med denosumab kraever visse risikominimeringsforanstaltninger (aRMM) for at
sikre sikker og effektiv anvendelse. Risikominimeringsmaterialet bestar af et patient-
pamindelseskort, som omhandler forsigtighedsregler for at mindske risikoen for
osteonekrose i keeben (ONJ, beskadigelse af knoglen i keeben).

Se det fulde SPC pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs (EMA) hjemmeside
https://www.ema.europa.eu

Patient-pamindelseskortet kan ogsa findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside,
www.laegemiddelstyrelsen.dk , under Dansk uddannelsesmateriale

Patient-pamindelseskortet er udarbejdet i overensstemmelse med regulatoriske krav og har
til formal at understgtte sikker og korrekt anvendelse af denosumab, samt at veere et
veerktgj, der kan bruges af patienter i tilleeg til indleegssedlen.

Vi beder dig om at vaere opmaerksom pa indholdet af materialet og sikre, at relevant
personale har adgang til risikominimeringsmaterialet.

Patienter, der behandles med denosumab, skal have udleveret indleegssedlen og patient-
pamindelseskortet.


https://www.ema.europa.eu/
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/laegemidler-med-uddannelsesmateriale-edumat/dansk/
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Patient-pamindelseskortet indeholder vigtige sikkerhedsinformationer, som patienterne
skal veere opmeerksomme pa fgr og under behandling med denosumab injektioner mod
kreeftrelaterede tilstande, herunder:

¢ At forteelle leegen/sygeplejersken, hvis de har problemer med deres mund eller taender,
far behandlingen pabegyndes;

¢ At opretholde god mundhygiejne og modtage rutinemaessige tandeftersyn under
behandlingen;

¢ Atinformere laegen og forteelle tandlaegen, at de er i behandling med denosumab, hvis de
er under tandbehandling eller skal gennemga en tandkirurgisk operation;

¢ At kontakte laegen og tandleegen med det samme, hvis de oplever problemer med deres
mund eller taender, sdsom lgse taender, smerter eller haevelse, manglende heling af sar eller
sekretion.

Hvis du har spgrgsmal eller har brug for yderligere information, bedes du kontakte os via
e-mail: medinfo_dk®@celltrionhc.com.
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