Potilaan muistutuskortti

Bomyntra (denosumabi)

WV Tihin laskevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta
koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA
(www.fimea.fi).

Tama muistutuskortti sisaltaa tarkeita turvallisuustietoja, joihin sinun on syyta perehtya
ennen syovan seurausvaikutusten hoitoon tarkoitetun denosumabin (Bomyntra-pistosten)
aloittamista ja hoidon aikana.

Ladkari on suositellut sinulle denosumabia (Bomyntra-pistoksia) ehkdisemaan luustoetdpesakkeiden
tai luusyovan aiheuttamia luihin kohdistuvia vaikutuksia (esimerkiksi luunmurtumia).

Potilailla, jotka ovat saaneet denosumabia (Bomyntra-pistoksia) syévan seurausvaikutusten hoitoon,
on esiintynyt yleisena haittavaikutuksena (voi esiintya enintdaan yhdella potilaalla kymmenesta) leuan
luukuoliota eli leuan osteonekroosia (leukaluun vaurioitumista). Leuan luukuolio voi ilmaantua myos
vasta hoidon lopettamisen jalkeen.

Leuan luukuolio voi olla kivulias ja vaikeahoitoinen tila, ja siksi sen kehittyminen on pyrittava estamaan.
Pienentadksesi leuan luukuolion riskia sinun on huolehdittava muutamista varotoimenpiteista:

Ennen hoidon aloittamista:

e Kysy ladkariltd, pitdisikd sinun kdydda hammastarkastuksessa ennen denosumabihoidon
(Bomyntran) aloittamista.

e Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle (terveydenhoitohenkilokunnalle), jos sinulla on suuhun tai
hampaisiin liittyvia ongelmia.

Hammasleikkaukset (esimerkiksi hampaanpoistot), sdanndllisen hammashoidon laiminlyéminen,
iensairaus, tupakointi ja erilaiset sydpahoidot voivat lisdta leuan luukuolion riskia.

Hoidon aikana:

e Sinun on huolehdittava hyvin suuhygieniasta ja kdytava saannoéllisesti hammastarkastuksessa.
Jos sinulla on hammasproteesi, sinun on huolehdittava siita, ettad se istuu hyvin paikoillaan.

e Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esimerkiksi
hampaanpoistoon), ilmoita tasta laakarille ja kerro hammasldakarille, ettd saat denosumabia
(Bomyntraa).

e Ota heti yhteytta laakariin ja hammaslaakariin, jos sinulla on suuhun tai hampaisiin liittyvia
ongelmia, kuten heiluvia hampaita, kipua tai turvotusta, huonosti paranevia haavoja tai
eritevuotoa, silla nama voivat olla leuan luukuolion merkkeja.
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Lue lisatietoja ladkkeen mukana toimitettavasta pakkausselosteesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu pakkausselosteessa.
Voit raportoida haittavaikutukset my6s suoraan osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA (www.fimea.fi).

Raportoi haittavaikutukset myés Fresenius Kabi AB:lle sivuliike Suomessa sdhkodpostitse
laaketurvayksikon osoitteeseen laatu@fresenius-kabi.com tai puhelimitse numeroon 09 428 1550.
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa Bomyntran turvallisuudesta.
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