Rapportering af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale
med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mu-
lige bivirkninger, som ikke er medtaget i
indlaegssedlen. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere informa-
tion om sikkerheden af denosumab.
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V Dette Ieegemiddel er underlagt supp-
lerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilveje-
bringes. Sundhedspersoner anmodes
om at indberette alle formodede bi-
virkninger. Se nedenfor, hvordan bi-

virkninger indberettes.

Dette patientkort indeholder
vigtige sikkerhedsoplysninger, som
du skal vaere opmarksom pa for og
under behandling med Bomyntra
(denosumab) injektioner for kraeft-
relaterede tilstande.

Din lzege har anbefalet, at du far denosumab
injektioner for at forebygge knoglekomplika-
tioner (f.eks. brud) fordrsaget af knoglemeta-
staser eller knoglekraeft.

En bivirkning kaldet osteonekrose i keeben
(ONJ) (knogleskade i kaeben) er blevet rappor-
teret ofte (kan forekomme hos op til 1ud af 10
personer) hos patienter, der far denosumab in-



jektioner mod kraeftrelaterede tilstande. ONJ
kan ogsa forekomme efter behandlingsopher.

Det er vigtigt at forsgge at forhindre ONJ i

at udvikle sig, da det kan vaere en smertefuld
tilstand, der kan vaere vanskelig at behandle.
For at reducere risikoen for at udvikle ONJ er
der nogle forholdsregler, du bor tage:

For du starter behandling:

Tjek med din laege, om en tandundersa@gelse
anbefales, for du starter behandling med
denosumab.

« Fortael din laege/sygeplejerske
(sundhedsperson), hvis du har problemer
med din mund eller dine taender.

Patienter, der gennemgar tandkirurgi (f.eks.
tandudtrakninger) eller som ikke far rutine-
maessig tandpleje, har tandkgdssygdomme,
er rygere eller som far forskellige former for
kreeftbehandling, kan have en gget risiko for
at udvikle ONJ.

Under behandlingen:

» Du bgr opretholde en god mundhygiejne
og fa regelmaessige tandeftersyn. Hvis du
bruger tandproteser, skal du sgrge for, at
de passer korrekt.

+ Hvis du er i tandbehandling eller skal have
foretaget tandkirurgi (f.eks. tandudtraek-
ninger), skal du informere din laege og din
tandlaege om, at du er i behandling med
denosumab.

» Kontakt din leege og tandlaege med det
samme, hvis du oplever problemer med
din mund eller dine taender, sdsom Igse
teender, smerter eller haevelse, manglende
heling af sar eller sekretdannelse, da disse
kan vaere tegn pa ONJ.

Laes indlegssedlen, som fglger med din
medicin, for yderligere information.



