Karta pacienta - DENOSUMAB 120 mg

Nazov lieku s obsahom 120 mg denosumabu:

V¥ Biologicky podobné lieky s obsahom denosumabu st predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informécii o bezpecnosti. MozZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie tcinky, ak sa u vas vyskytnu.

Tato Karta pacienta obsahuje délezité informacie tykajluce sa bezpecnosti lieku, ktoré potrebujete vediet pred
zacatim liecby injekciami s obsahom 120 mg denosumabu a aj pocas jej trvania. Kompletné informacie pre liek
s obsahom denosumabu su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vas lekar vdm odporucil, aby ste dostavali injekcie s obsahom denosumabu na prevenciu kostnych komplikécii (napr. zlomenin)
sposobenych kostnymi metastazami alebo nadorovymi ochoreniami kosti.

U pacientov, ktori dostavali injekcie denosumabu na lie¢bu stavov suvisiacich s lie¢bou nadorovych ochoreni, bolo ¢asto
hlasené poskodenie kosti celuste (nazyvané aj osteonekrdza celuste, ONC). Tento vedlajsi ucinok méze postihovat az 1 z 10
pacientov a méze sa vyskytnut aj po ukonceni liecby.

Je délezité pokusit sa zabranit vzniku ONC, pretoze je to bolestivy a tazko lieditelny stav. Aby ste znizili riziko
rozvoja ONC, mali by ste dodrziavat niekolko preventivnych opatreni:

Pred zacatim liecby:

« Porozpravajte sa so svojim lekarom o tom, ¢i pred zacatim liecby denosumabom odportca absolvovat stomatologické vysetrenie.

« Informujte svojho lekdra alebo zdravotnu sestru (pripadne iného zdravotnickeho pracovnika), ak mate akékolvek tazkosti
s ustnou dutinou alebo so zubami.

Riziko vzniku ONC je vyssie u pacientov, ktori podstupuiju stomatochirurgicky zakrok (napriklad vytrhnutie zuba), nemaju zabezpecenu

pravidelnu stomatologicku starostlivost, trpia ochorenim dasien, st fajciari alebo su lie¢eni niektorymi druhmi protinddorovej liecby.

Vas lekar vas moze poziadat, aby ste absolvovali stomatologické vysetrenie, najma ak:

« ste v minulosti uzivali lieky s obsahom bisfosfonatov,

« uzivate kortikosteroidy (napr. prednizolén alebo dexametazon),

ste fajciar,

- mate nadorové ochorenie,

« ste uz dlhsi ¢as neboli u zubara,

méte problémy so zubami alebo Ustnou dutinou.

Pocas liecby:

« Je dolezité dodrziavat spravnu Ustnu hygienu a pravidelne absolvovat zubné prehliadky. Ak nosite zubné néhrady, uistite

sa, ze suU spravne nasadené.

Ak prave podstupujete stomatologickt liecbu alebo sa chystate podstupit stomatochirurgicky zakrok (napriklad

vytrhnutie zuba), informujte o tom svojho lekéra, ktory védm predpisal injekcie denosumabu. Zaroveni nezabudnite

upozornit vasho zubdra, Ze sa liecite liekom s obsahom denosumabu.

+ Ak sa u vés objavi akykolvek problém v Ustnej dutine alebo so zubami, napriklad pohyblivost zubov, bolest, opuch,
nehojace sa bolestivé rany, ¢i vytok z Ust, okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo zubara. Méze ist o priznaky ONC.

Podrobné informacie najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela vasho lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak méte podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi Gicinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie Gic¢inky mozete hlésit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie Gc¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim,
uvedte aj ndzov lieku a ¢islo Sarze, ktora vam bola podand, ak ho méte k dispozicii. Podozrenia na vedlajsie Gcinky mozete hlasit
aj priamo drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné tidaje na drZitelov registracnych rozhodnuti pre jednotlivé lieky
najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela vasho lieku.

Verzia 1.0 Schvélené SUKL: Jul 2025



