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¥ XGEVA 120 mg solufie injectabili (denosumab)

Informatii actualizate despre riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar:
sontraindicatie noud gi introducerea cardului de reamintire pentru pacient
tn vederea reducerii la minimum & riscului

Srimate Profesionist din domeniul sindtii,

Compania Amgen Lid, doregle si va aducd la cunogtingi informatiile si
~ecomandirile actualizate pentru reducerea Ja minimum a riscului de aparijie a
osteonecrozei de maxilar (ONM) in timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicatic noud la pacientii cu leziuni nevindecate dupi
interventii stomatologice sau ce chirurgie orala, revizuirea atentiondrilor §i
precaatiilor §i introducerea unui card de reamintire pentru pacient.

Rezumat

. Medicamentul XGEVA ¢ste contraindicat la pacientii cu leziuni dupa
inferventii stomatologice sau de chirurgie orali.

v Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul cresterii
gradului de congtientizare privind riscul de aparitie a ONM, precum i
precautiile necesare pentru reducerea la minimurm a acestuia.

o Pacienrilor tratati cu medicamentul XGEVA trebuie si i se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, continind informatii despre ONM,
tmpreund cu prospectul medicamentului,

Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Buropeand a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) ¢ Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informagii suplimentare referitoare ‘u problema de sigurangd §i recomanddrile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactie adversa frecventit (poate afecra pani la 1 din
1) persoane) observatd la pacientii tratati cu medicamentul XGEVA.

nformagiile despre medicament sunt in curs de actualizare pentru @ reflecta informatiile
existente despre ONM §i pentru a optimiza rzducerea la minimum a risculul,

Modificirile aduse informatiilor despre medicament includ addugarea unei contraindicatii Ja
pacientii cu leziuni nevindecate produse da interventii chirurgicale stomatologice sau orale,
pentru a se asigura neinitierea tratamentu’l la ua pacient aflat in aceasti situatie. Inainte de
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¥ }XGEVA 120 mg solutic injectabild (denosumab)
CARD DE REA MINTIRE PENTRU PACIENT

Acest card contine informatii importante privind siguranta pe eare trebuie si le cunoagteti atit
tnainte de Incepered tratamentului e medicamentul denosumab injectabil (Xgeva), cht §i in
timpul acestuia, pentru 3 feetinni legate de cancer.

Medicul dumnaavoastrd v-a recomandat medicamentul denosumab injectabil (Xgeva) pentru 2 ajuta la
prevenired complicatiiler osoase (de exemply, fracturi) produse de metastaze sau neoplasme osoase,

“a pacientil watagi e medicamentul Mgeva pentri afetiuni legate de cancer s-a raportat frecvent
‘poate afecta pand la | din |0 persoane) O reactiz adversa denumitd osteonecroza de riaxilar (ONM,
distrugerea inaxitarului), ONM poate i arard §i dupd intrsruperea watamentului.

1

Este important sa Tncercafi si prevenifi aparitia ONM care poate 11 2 afectinne dureroasd, dificil de

tratat, Pentru a reduce riscul de anarifie a ONM et s pespectati unele precaufii.
inainte de a incepe tratamentul:

s Verificatl impreandi cu meadicul dumneavsasten doch, inaints de a incepe tratamentul eu
madicamentul danosumab (Xgeva), esie Accesara cfectuarea unui control stomatologic.

+ Spuncti medicului dumnncavoastri/asistentsi medicaledacd aveti probleme la nivelul cavititii
bucale sau dintiler.

Pacientii care efectuenzd irterventii chirurgicale dentare {de exemplu, extracjii dentare), care nu s
prezinta la controale stomatologice de rutind, care au boli ale gingiilor, sunt furnitori sau primesc
diferite tipuri de tratamente antinzoplazice pot; o \ = -+ mai mare de aparitie a ONM,

in timpul tratamentului:
o Trebuie sa menjinesi o igiend orald a3 osa VA srezentall la controale stomatologice de

Futind in timpul tratamantului. Tyagd purtali preteit dentarh, trebuie s4 VA asiguraji cd aceasta
e fixeazd in mod corespunzitor

eeinats n tralament stomarologic sau daca veti

e Spunetii medicului dumagaveastri s’ !
efecrua o intervengie chirurgicali stomatolopici (de exemplu extractii dentarc), iar medicului
dentist ca urmafi tratament e mediciment  Smosumab (X zeva),

« Contactafi-vd imedia medicul diirsgave el ourant ¢i medicul dentist dac apars orice

problemc la nivelul guri sau dingilor, curr o 1 lerderea dintilor, durere sau umflituri, leziuni
care nu se vindecd sau supureazd, den s 1o e putea fi semne ale ONM.
Pentru informatii suplimentare, vi eogdine i T cetul cure insogeste medicamentul.
¥ Acest medicament face nbicetul unei o it i soplimentare. Acest lucru va permite
identificaren rapidi de noi informatii reveoiree R

Apel la raportared raaciitor adverse

Daci manifestali orice reacii adverse, oo s qui dumpeavoustra 2au farmacistului.
Acesten includ orice reacfil adverse nemss or ~w~- 1 din ambala), Raportdnd reactiile
adverse, outefi coniridui la fumizarea < ale “nentare  privind - siguranta acestul
medicament.

De asemenea, puleil raponta ceactiile ad o in T ' istemului najional de raportare la:

Centrul National de I'a rmacovic
Agentia Nationald a Medican il i ©ar Medicale,
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Informagii suplimentare
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medicamente”, disponibili pe pagina web 2 Agvenliel

“lationale a Medicamentului 54

Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz sman/Raportenzd o reactie adversd, wimisa catre:

Centeul Mational de Farmacovipilenti
Str. Aviator Sindtescu nr. 48, Hector L
011478 Busuresti, Romania

fax: +4 Q21316 34 97

tel: +4 0737 117 259

c-rnail: adr@anm.ro.

Totodali, reaciiile adverse suspectate se {o. fojnila si witre reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, | urocoucele date de contact:

Amgen Remania SRL

Sos Bucurasti Ploiesti nr. 1A,
Cladirea A, Eta) 2, Sector 1,
Bucuresti, 013681, Roménia
tel: +4 02) 5273000

fax; 44 021 529 12 50

e~mail; safety-romania@amge

Coordonatele de contact ale reprezentaifel
autorizafie de puncre pe piafd
Dach aveti orice Tntrebdiri saw aveti nevoic ' 1
redicamentului XGEVA vd mgiim $3 conta
urmatoarele date de contact:

Amgen Rominia S.R.L.

Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nrlA,

Bucharast Business Park

Clidirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: + 4021 527 3001

e-mail: medinfo-romania@amiten.cil.

Cu deosebitd consideratie,
Dr. Viarel Petcu
Regulatory Affairs Manager

Tel: +4021 5273013
email: viorel.petcu@aragen.co

Anexa -~ Cardul de reamintire peniru |

locale a Degindtorului  de

suplimentare privind utilizarea

woaata Jocald a companiel Amgen, la

3/3



Ser, Aviator SAndtescu nr. 48, szctor |,
(11478 — Bucuregt

Teli+4 0757 117259

Faxy +4 021 31634 97

semeil; adr@anniro;

Totodaty, reactiile adverse suspectate s po. phpora catrs reprezentanfa locald @ defindrorulul
autorizatict de punere pe pias, la urmitearele ¢ 0 e contact:

Amgen Romania SRL

S o3 Buecuregtt Ploiegti nr. 1A,

Cladirea A, Fia] 2, Sector 1,

Bucuresti, 013681, Rominia

sali+4021 527 3000

faxy +040215291250

somail: safety-romania(@amgen.con




