Patientens paminnelsekort
Ponlimsi (denosumab 60 mg)

V¥ Detta Idkemedel ar foremal fér utdkad overvakning. Detta kommer att gora det moéjligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning.

Detta paminnelsekort innehaller viktig sakerhetsinformation som du behéver kdnna till fore och
under behandlingen med denosumab (Ponlimsi).

Lakaren har rekommenderat att du ska fa denosumab (Ponlimsi) som anvands for att behandla osteoporos
och benfdrlust. Dessa sjukdomar medfor fortunning och forsvagning av skelettet sa att det |attare uppstar
frakturer.

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (ON]) (skelettskador i kaken) har rapporterats i sdllsynta fall
(kan drabba upp till 1 av 1 000 anvandare) hos patienter som far Ponlimsi mot osteoporos. ONJ kan ocksa
uppsta da behandlingen ar avslutad.

Det ar viktigt att forsoka forhindra ONJ fran att utvecklas, eftersom det kan vara ett smartsamt tillstand som
kan vara svart att behandla. For att minska risken for att utveckla ONJ ska du iaktta foljande
forsiktighetsatgarder.

Fore behandlingsstarten:

Tala om for lakaren/skoterskan (halso- och sjukvardspersonal) om du har nagra problem med munnen eller
tanderna.

Lakaren kan be dig att genomga en tandldkarundersékning om du:

tidigare har behandlats med ett bisfosfonatlakemedel

anvander lakemedel som kallas kortikosteroider (som prednisolon eller dexametason)
ar rokare

har cancer

inte varit pa en undersokning hos tandldkaren pa lange

har problem med munnen eller tanderna

Under behandlingen:

¢ Du ska halla god munhygien och ga pa regelbundna tandlakarbesdk. Om du anvander tandproteser ska du
se till att de sitter bra.

e Om du genomgar tandlakarbehandling eller ska genomga en tandoperation (t.ex. tandutdragningar), ska
du informera Iakaren och tala om for tandlakaren att du behandlas med Ponlimsi.

¢ Kontakta omedelbart ldkare och tandlakare om du drabbas av problem med munnen eller tanderna, till
exempel l6sa tander, smdrta eller svullnad, sar som inte Idker eller utséndrar vatska, eftersom detta kan
vara tecken pa osteonekros i kaken.

Las bipacksedeln som foljer med lakemedlet for att fa mer information.

Innehavaren av godkdannandet for férsaljning
Teva Finland Oy, infofinland@tevapharm.com, tel. 020 180 5900

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta gdller dven eventuella
biverkningar som inte namns i bipacksedeln.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra med mer information om sakerheten for Ponlimsi.

Du kan rapportera alla misstanka biverkningar via det nationella rapporteringssystemet till:
Sakerhets -och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

(www.fimea.fi)

och/eller direkt till innehavaren av forsaljningstillstandet till e-postadress:
safety.finland@tevaeu.com
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