Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for
medisinske produkter

Viktig sikkerhetsinformasjon som du ma kjenne til for og under behandling med
V¥ Jubbonti (denosumab).

Legen har anbefalt at du far denosumab (Jubbonti), som brukes til & behandle benskjgrhet
(osteoporose) og bentap. Disse sykdommene innebaerer at skjelettet blir tynnere og
svakere, slik at det kan brekke lettere.

En sjelden bivirkning som kalles osteonekrose i kjeven (ONJ) (skade pa bena i kjeven) er
rapportert hos noen veldig fa pasienter som har fatt Jubbonti ved osteoporose (kan
forekomme hos opptil 1 av 1000 personer). ONJ kan ogsa forekomme etter avsluttet
behandling.

Det er viktig & unngé at du far ONJ. Dette kan veere en smertefull tilstand som kan veere
vanskelig 8 behandle. For & redusere risikoen for & utvikle ONJ bgr du ta noen
forholdsregler.

For oppstart av behandling:

Si fra legen/sykepleieren (helsepersonell) hvis du har problemer med munnen eller
tennene.

Legen kan be deg fa gjennomfart en tannkontroll dersom du:

e tidligere har blitt behandlet med et annet legemiddel som er et bisfosfonat

e tarlegemidler som kalles kortikosteroider (som prednisolon eller deksametason)
* rgyker

e har kreft

e ikke har veert til kontroll hos tannlege pa lenge

¢ har problemer med munnen eller tennene

Under behandlingen:

e Du bgr opprettholde god tannhygiene og fa regelmessige rutinekontroller av
tennene. Hvis du bruker tannproteser skal du sgrge for at disse er ordentlig
tilpasset.

e Hvis du mottar tannbehandling eller skal gjennomga tannkirurgi (f.eks. trekke en
tann), informer legen om tannbehandlingen og fortell tannlegen at du behandles
med Jubbonti.

e Kontakt legen og tannlegen din umiddelbart dersom du far problemer med munnen
eller tennene, for eksempel l@se tenner, smerter eller hevelser, eller sar som ikke
leges eller avgir puss (veesker), fordi dette kan veere tegn pa osteonekrose i kjeven.

Les pakningsvedlegget som fglger med legemiddelet for ytterligere informasjon.

Se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell
pa www.felleskatalogen.no
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Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon CD Direktoratet for

medisinske produkter

V Dette legemiddelet er underlagt seerlig overvaking for & oppdage ny
sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Du kan bidra ved 8 melde enhver mistenkt

bivirkning: www.dmp.no/pasientmelding

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen for
ytterligere informasjon om dette legemidlet: Sandoz A/S, e-post: mi.norway@sandoz.com
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