Karta przypominajaca dla pacjenta

ENWYLMA 120 mg roztwor do wstrzykiwan (Denosumabum)

Ta karta przypominajaca zawiera wazne informacje o
bezpieczenstwie, ktorych nalezy by¢ swiadomym przed i podczas
leczenia denosumabem w zwigzku z chorobami nowotworowymi.

Lekarz zalecil Pani/Panu przyjmowanie denosumabu, aby wspomoc zapobieganie wystepowaniu

powiklan kostnych (np. ztaman) spowodowanych przerzutami do kosci lub nowotworem kosci.

U pacjentdéw stosujacych denosumab z powodu choréb nowotworowych czesto (moze dotyczy¢ do
1 na 10 osbéb) zgtaszano wystepowanie dziatania niepozadanego zwanego martwica kosci szczeki
i (lub) zZuchwy (powazne uszkodzenie kosci szczeki i1 (lub) zuchwy). Martwica kosci szczeki i (lub)
zuchwy moze wystapi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dzialan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki i1 (lub) zuchwy,
poniewaz moze by¢ ona dolegliwoscia bolesng i trudng do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia martwicy kosci szczgki i (lub) zuchwy, nalezy zastosowac¢ odpowiednie $rodki
0stroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia:

e Nalezy skonsultowac¢ z lekarzem, czy przed rozpoczeciem leczenia denosumabem
zalecana jest kontrola stomatologiczna.

e Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke (pracownika stuzby zdrowia) o wszelkich
problemach dotyczacych jamy ustnej lub zebow.

U pacjentow poddajacych si¢ zabiegom stomatologicznym (np. ekstrakcji zgbodw), ktérzy nie
otrzymuja rutynowej opieki stomatologicznej lub cierpia na choroby dzigset, palg tyton lub
poddaja si¢ roznym rodzajom leczenia raka, ryzyko wystgpienia martwicy kosci szczeki 1 (lub)
zuchwy moze by¢ wyzsze.

Podczas leczenia:

e Nalezy utrzymywac nalezyta higien¢ jamy ustnej i zglasza¢ si¢ na rutynowe kontrolne
badania stomatologiczne. Jesli uzywane sg protezy zgbowe, nalezy zapewnic¢ ich
wiasciwe dopasowanie.
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e O planowanym leczeniu stomatologicznym lub zabiegu stomatologicznym (np. ekstrakcji
zgba) nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, a stomatologowi nalezy powiedzie¢ ,
ze przyjmowany jest denosumab.

o Jesli wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zgbow, takie jak
obluzowanie zebow, bdl lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem,
poniewaz mogg to by¢ objawy martwicy kosci szczeki 1 (lub) zuchwy.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki dotagczonej do opakowania przed zastosowaniem leku, aby
uzyskac wigcej informacji.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielggniarkg. Dotyczy to takze wszelkich mozliwych dziatan
niepozadanych niewymienionych w ulotce.

Dziatania niepozadane mozna takze zglaszac¢ bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:
Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: 223759200

Fax.: 223759206

e-mail: pv-poland@zentiva.com
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