Fisa informativa pentru pacient

Kefdensis 60 mg solutie injectabila in seringa

preumpluta (Denosumab)

Aceasta fisa informativa pentru pacient contine
informatii importante privind siguranta pe care trebuie
sa le cunoasteti inainte si in timpul tratamentului cu

denosumab

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru va permite identificarea rapida a noilor informatii privind siguranta.
Puteti contribui la acest demers raportand orice reactii adverse pe care le resimtiti (a se vedea
ultima pagina).

Medicul dumneavoastra v-a recomandat sa primiti denosumab (Kefdensis 60 mg, solutie injectabila in seringa
preumpluta), care se utilizeazd pentru tratamentul osteoporozei si a pierderii de masa osoasa. Aceste afectiuni
implica subtierea si sldbirea oaselor, ceea ce le face mai predispuse la fracturi.

Un efect secundar numit osteonecrozd a maxilarului (ONJ) (afectarea tesutului osos al maxilarului) a fost
raportat rar (poate afecta pand la 1 din 1.000 de persoane) la pacientii carora li se administreaza denosumab
pentru osteoporoza. ONJ poate aparea si dupd intreruperea tratamentului.

Este important sa incercati sa preveniti aparitia ONJ, deoarece aceasta poate fi o afectiune dureroasa, dificil
de tratat. Pentru a reduce riscul de aparitie a ONJ, trebuie sa luati cateva masuri de precautie.

inainte de inceperea tratamentului:
Informati-va medicul/personalul medical daca aveti probleme la nivelul cavitatii bucale sau al dintilor.

Medicul dumneavoastrd va poate solicita sa efectuati un control stomatologic daca:



e ati fost tratat anterior cu un alt medicament din clasa bifosfonatilor,

¢ luati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi prednisolonul sau dexametazona),
e sunteti fumator,

e aveti cancer,

e nu ati mai efectuat un control stomatologic de mult timp,

e aveti probleme cu cavitatea bucala sau cu dintii

Pe durata tratamentului:

e Trebuie sd mentineti o igiend orald corespunzdtoare si sa efectuati controale stomatologice de rutina.
Daca purtati proteze dentare, asigurati-va ca acestea se potrivesc corespunzator.

e Daca urmati un tratament stomatologic sau urmeaza sa va supuneti unei interventii chirurgicale dentare
(de exemplu, extractii dentare), informati-va medicul si spuneti-i stomatologului ca sunteti tratat cu
denosumab.

e Contactati imediat medicul si dentistul daca aveti orice fel de probleme la nivelul cavitatii bucale sau
al dintilor, cum ar fi dinti mobili, durere sau umflaturi, sau leziuni care nu se vindecd sau secretii,
deoarece acestea ar putea fi semne de osteonecroza a maxilarului

Vi rugdm sa cititi prospectul medicamentului pentru informatii suplimentare.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea medicamentului
Kefdensis catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
(www.amdm.gov.md), la sectiunea Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova,
Sectia Farmacovigilenta,

MD-2028, Republica Moldova, mun.Chisindu,

str. Korolenko 2/1 Tel: (+373) 22 88 43 38

E-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportarea reactiilor adverse este de o importanta deosebitd pentru monitorizarea continud a raportului beneficiu-risc
al medicamentelor. Va rugam sa raportati reactiile adverse la PVEurasia@stada.kz
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