Detta kom-ihiagkort innehaller viktig sikerhetsinformation som du
behover kanna till innan och under behandlingen med denosumab

(Osvyrti).

Din ldkare har ordinerat dig denosumab (Osvyrti), som anvinds for att behandla osteoporos
(benskorhet) och forlust av benmassa. Dessa sjukdomar medfor att benen blir tunnare och skorare,

vilket gor att de lattare bryts.

En biverkning som kallas osteonekros 1 kéken (skelettskador i kidken) har rapporterats i séllsynta
fall (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvidndare) hos patienter som far Osvyrti mot osteoporos.

Osteonekros i kiiken kan ocksé upptrida da behandlingen ar avslutad.

Det ar viktigt att forsoka forhindra osteonekros 1 kiken fran att utvecklas, eftersom det kan vara
ett smartsamt tillstdnd som &r svért att behandla. For att minska risken for att utveckla osteonekros

1 kiken bor du vidta vissa forsiktighetsatgérder.
Innan behandlingen paboérjas:

Tala om for lakaren eller sjukskoterskan (vardpersonal) om du har ndgra mun- eller tandrelaterade

problem.
Lakaren kan be dig att genomga en tandldakarundersokning om du:

» tidigare har behandlats med en bisfosfonat

» tar likemedel som kallas kortikosteroider (sasom prednisolon eller dexametason)
» drrokare

* har cancer

* inte har varit pa en undersokning hos tandlikaren pa ldnge

* har nagra problem med din mun eller tdnder
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Under behandlingen:

¢ Du bor hélla god munhygien och ga pd regelbundna tandkontroller. Om du anvénder
en tandprotes bor du se till att den sitter bra.

*  Om du fér nagon typ av tandvérd eller ska genomga en tandoperation (t ex dra ut en
tand) ska du informera likaren och tala om for tandlikaren att du behandlas med
Osvyrti.

» Kontakta likare och tandldkare omgiende om du drabbas av négra problem med
munnen eller tdnderna, till exempel 16sa tdnder, smarta eller svullnad, eller sar som inte

laker eller som vétskar, eftersom detta kan vara tecken pa osteonekros i kéken.
Lis bipacksedeln som foljer med likemedlet f6r mer information.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller

dven eventuella biverkningar som inte nimns i bipacksedeln.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Osvyrtis

siakerhet.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella anmélningssystemet:

Sakerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea, Lakemedelsbiverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

www. fimea.fi

Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt till innehavaren av
forsiljningstillstandet:
Accord Healthcare Oy, Oksasenkatu 10 A 6,
00100 Helsinki, tel. 010 2314 180,

www.accord-healthcare.fi
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