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Denosumab 60 mg (Prolia): Zavedenie informac€nej karty pacienta ako opatrenie na
minimalizaciu rizika vzniku osteonekroézy celuste.

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

spolo¢nost Amgen Vas chce informovat o zavedeni informacnej karty pacienta, ktora sa zavadza
s ciefom zvysit informovanost pacientov o riziku osteonekrozy ¢eluste (osteonecrosis of the jaw,
ONJ) a o potrebnych opatreniach na minimalizaciu tohto rizika.

Suhrn

Osteonekréoza celuste

e ONJ je neziaducim ucinkom, ktory sa u pacientov lieCenych Proliou vyskytuje
zriedkavo (méze postihnut’ az 1 z 1 000 osob).

¢ Informacna karta pacienta sa zavadza na zvysenie informovanosti pacientov o riziku
ONJ a o potrebnych opatreniach na minimalizaciu tohto rizika.

e Tato informaéna karta pacienta s informaciami o ONJ sa spolu s pisomnou
informaciou pre pouzivatela ma poskytnut’ pacientom lieCenym Proliou. Vytlacky
informacnej karty pacienta su dodané s tymto listom.

Dalsie informécie
Prolia je indikovana na:

) lie€bu osteopordzy u Zien po menopauze a u muzov, ktori su vystaveni zvySenému riziku
fraktur. U Zien po menopauze Prolia vyznamne zniZuje riziko vertebralnych, nevertebralnych
fraktur a fraktur bedrového kibu.

. lieCbu ubytku kostnej hmoty v suvislosti s hormonalnou ablaciou u muzov s karcinémom
prostaty, ktori su vystaveni zvySenému riziku fraktar (pozri €ast 5.1 SmPC). U muzov
s karcinbmom prostaty, ktori podstupuju hormonalnu ablaciu, Prolia vyznamne zniZuje riziko
vertebralnych fraktur.

Preco sa zavadzaju tieto zmeny

Eurdpska liekova agentura (EMA) nedavno preskumala ucinnost opatreni na minimalizovanie
rizika tykajucich sa rizika osteonekrozy celuste (ONJ) pri bisfosfonatoch a denosumabe.
Vysledkom bolo odporucanie, ktoré posilnilo bezpecnostné upozornenia v informaciach o lieku
(suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacii pre pouzivatela) pri tychto
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pripravkoch, ako aj navrh na informaénu kartu pacienta, uvadzajiucu podrobné informacie o
opatreniach prijatych na minimalizaciu rizika ONJ.

Spolo¢nost Amgen v sucasnosti realizuje zmeny v informaciach o lieku, ktoré odporucila agentura
EMA, a zavadza informacnu kartu pacienta. Medzi zmeny v informaciach o lieku patri aktualizacia
osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani. Zaciatok lie€by/novy lie€ebny cyklus sa ma
odlozit u pacientov s nevylieCenymi Iéziami makkého tkaniva v Ustach. Pred lieCbou Proliou sa u
pacientov so subeznymi rizikovymi faktormi odporuca stomatologické vySetrenie s preventivnou
stomatologickou starostlivostou a individualne zhodnotenie prinosu a rizika lieCby. Plan lieCby
pacientov, u ktorych sa rozvinie ONJ, sa ma pripravit v Uzkej spolupraci medzi oSetrujucim
lekarom a zubarom alebo stomatologickym chirurgom so skusenostami s ONJ.

Informaéna karta pacienta

Tato karta pacientom pripomenie dblezité informacie o bezpecnosti, ktoré musia vediet pred
zacCatim a pocas lie€by injekciami denosumabu (Prolia) na osteoporézu a ubytok kostnej hmoty:

* rizika osteonekrézy Celuste pocas lieCby Proliou;

* potreby upozornit pred zacatim lieCby svojich lekarov/zdravotné sestry na vSetky problémy s
ustnou dutinou alebo zubami;

* potreby zabezpedit spravnu ustnu hygienu pocas liecby;

» potreby informovat svojho zubara o lieCbe Proliou a skontaktovat sa so svojim lekarom a
zubarom, ak sa pocas lieCby vyskytnu problémy s ustnou dutinou alebo zubami.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na nezZiaduce reakcie suvisiace
s pouzitim liekov obsahujucich denosumab Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: +421 2 507 01 206, fax:
+421 2 507 01 237, email: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Okrem toho mézZete tieto informacie hlasit aj spoloénosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+420 221 773 500, pripadne fax: 0800 044 033.

Kontaktné udaje

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajlice sa pouzivania Prolie,
kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. €.
+421 33 321 13 22, pripadne e-mail: eu-sk-medinfo@amgen.com.




AMGEN

Amgen Slovakia s.r.o.
Radlinského 40 a

921 01 Piestany

Slovak Republic

ICO: 45 921 610

DIC: 2023137611

IC DPH: SK 2023137611

O dalsie vytlacky informacnej karty pacienta modzete poziadat spolo¢nost Amgen na adrese:
Amgen Slovakia s.r.o., Radlinského 40a, 921 01 Piestany, pripadne e-mailom na:
eu-sk-medinfo@amgen.com.

S pozdravom,

b
P - Sy
L et & A

Mgr.lva Kosatikova

Global Safety Manager CZ&SK
Amgen s.r.o.

Klimentska 46

110 02 Praha 1
Czech Republic

Priloha: Informacna karta pacienta o osteonekroze Celuste



Tato informacna karta obsahuje délezité informacie o bezpeénosti, ktoré potrebujete vediet’ pred lieCbou
denosumabom (Proliou) a pocas nej.

Vas lekar Vam odporucil, aby ste dostavali denosumab (Proliu), ktory sa pouziva na lie€bu osteoporézy a ubytku
kostnej hmoty. Tieto ochorenia suvisia s rednutim a oslabenim kosti, ktoré sa preto mozu lahsSie zlomit.

U pacientov dostavajucich Proliu na osteoporézu bol vedlajsi u¢inok nazyvany osteonekréza celuste (ONJ)
(poskodenie kosti ¢eluste) hlaseny zriedkavo (mbze postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b). ONJ sa mbze
vyskytnut aj po ukonéeni liecby.

Je dblezité pokusit’ sa zabranit vzniku ONJ, pretoZze mdze ist o bolestivy stav, ktory sa da tazko liecit. Aby ste
znizili riziko rozvoja ONJ, mali by ste dodrzat’ niekolko opatreni.

Pred zacatim lieCby:

Povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi), ak mate nejaké problémy s Ustnou
dutinou alebo zubami.

V&S lekar vas moze poziadat, aby ste podstupili stomatologické vySetrenie, ak:

ste sa v minulosti liecili inym liekom s obsahom bisfosfonatu

uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako je prednizolén alebo dexametazén)
ste fajciar

méate nadorové ochorenie

ste uz dlho neboli u zubara

ak mate problémy s ustnou dutinou alebo zubami

Pocas liecby:

. Musite dodrziavat’ spravnu Ustnu hygienu a pravidelne absolvovat’ prehliadky zubov. Ak nosite zubné
nahrady, mali by ste zabezpedit, aby boli spravne nasadené.

. Ak podstupujete stomatologicku lie€bu alebo podstupite stomatologicky chirurgicky zakrok (napr.
vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara a svojmu zubarovi oznamte, Ze sa lie€ite Proliou.

. Ak sa u vas vyskytne akykolvek problém v Ustnej dutine alebo so zubami, ako je pohyblivost zubov,
bolest alebo opuch, pripadne nehojace sa bolestivé rany ¢i vytok z ust, okamzite kontaktujte svojho lekara
alebo zubaéra, pretoZze mdze ist o prejavy osteonekrozy.

Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela pribalenej k vadmu lieku.
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