Patient Reminder Card

Evfraxy

(denosumab)

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

Dette patientkort indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, som du
skal vaere opmaerksom pa inden og under behandling med
denosumab.

Din laege har anbefalet, at du far denosumab, der bruges til behandling af
osteoporose og knogletab. Disse sygdomme indebeerer, at knoglerne bliver
tyndere og svagere, sa der lettere kan opsta knoglebrud.

Der er i sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
indberettet en bivirkning kaldet osteonekrose i keeben (ONJ: beskadigelse af
knoglen i keeben) hos patienter, der fik denosumab pa grund af
osteoporose. ONJ kan ogsa opsta, efter at behandlingen er afsluttet.

Det er vigtigt at forsgge at undga, at der opstar ONJ, da det kan vaere en
smertefuld tilstand, som kan vaere sveer at behandle. Du skal fglge nogle
forsigtighedsregler for at mindske risikoen for, at du far ONJ.



Inden behandlingsstart:
Fortael det til din laege/sygeplejerske (sundhedsperson), hvis du har problemer
med din mund eller dine teender.

Din laege vil muligvis bede dig om at blive undersggt hos tandlaegen, hvis du:

* tidligere er blevet behandlet med bisfosfonater

« far leegemidler, der kaldes kortikosteroider (for eksempel prednisolon eller
dexamethason)

* erryger

* har kreeft

¢ ikke har faet tjekket dine teender i lang tid

* har problemer med din mund eller dine taender

Mens du er i behandling:

* Du skal opretholde en god mundhygiejne og ga regelmaessigt til tandlaege.
Hvis du bruger tandprotese, skal du sikre dig, at den passer korrekt.

* Fortzel din tandlaege, at du er i behandling med denosumab, hvis du er i
forlgb med tandbehandling eller skal have en tandoperation (for eksempel
udtraekning af teender), og informér din laege om det.

» Kontakt straks din laege og tandlaege, hvis du far problemer med din mund
eller dine taender, for eksempel Igse taender, smerter eller haevelse eller
manglende opheling af sar eller sekretion, da det kan vaere tegn pa ONJ.

Lees indlaegssedlen, der falger med din medicin, hvis du gnsker yderligere
information.

For mere information om produktet og Bivirkninger kan ogsa indberettes til
Biosimilar Collaboration Ireland Limited ved at sende en e-mail til
medical.informationEU@biocon.com eller ved at ringe pa telefonnummer
0080008250910.

Version: 09/APR/2026



