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Denosumabi 60 mg (Prolia): Potilaan muistutuskortin kayttéonotto leuan luukuolion riskin
minimoimiseksi

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Amgen tiedottaa potilaan muistutuskortin kayttoonotosta. Muistutuskortin tarkoituksena on
parantaa potilaiden tietoisuutta leuan luukuolion riskista ja tarvittavista varotoimenpiteista taman
riskin minimoimiseksi.

Tiivistelméa

e |euan luukuolio on harvinainen haittavaikutus Prolia-hoitoa saavilla potilailla (sita
voi esiintya enintaan yhdella potilaalla tuhannesta).

e Potilaan muistutuskortin tarkoituksena on parantaa potilaiden tietoisuutta leuan
luukuolion riskista ja tarvittavista varotoimenpiteista taman riskin minimoimiseksi.

e Prolia-hoitoa saaville potilaille on annettava taméa potilaan muistutuskortti, jossa
on tietoa leuan luukuoliosta, seka pakkausseloste. Kopio potilaan
muistutuskortista toimitetaan taman kirjeen mukana.

Lisatietoa

Prolian kayttbaiheet ovat:
¢ Naisten postmenopausaalisen osteoporoosin ja miesten osteoporoosin hoito, kun
murtumariski on suurentunut. Prolia pienentda merkitsevasti postmenopausaalisten
naisten nikamamurtumien, muiden kuin nikamamurtumien ja lonkkamurtumien riskia.
e Eturauhassyévan hormonihoitoon liittyvan luun haurastumisen hoito, kun murtumariski
on suurentunut (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.1). Prolia pienentéd& merkitsevasti
eturauhassydpaa sairastavien hormonihoitoa saavien miesten nikamamurtumien riskia.

Miksi naméa muutokset toteutetaan

Euroopan ladkevirasto (EMA) kartoitti hiljattain riskinminimointitoimien tehokkuutta
bisfosfonaattien ja denosumabin kayttoon liittyvan leuan luukuolion riskin osalta. Taméan
seurauksena suositeltiin voimakkaampien varoitustekstien lisddmista naiden valmisteiden
valmistetietoihin (valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen) ja potilaan muistutuskortin
kayttoonottoa. Kortissa annetaan yksityiskohtaiset ohjeet leuan luukuolion riskia vahentavista
varotoimenpiteista.
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Amgen toteuttaa EMAN suosittelemat valmistetietojen muutokset ja ottaa kayttéon potilaan
muistutuskortin. Valmistetietoihin tehdyt muutokset koskevat varoituksia ja kayttoon liittyvia
varotoimia. Hoidon aloittamista tai uutta hoitojaksoa on lykattava, jos potilaalla on huonosti
paranevia avoimia pehmytkudosvaurioita suussa. Jos potilaalla on samanaikaisia riskitekijoita,
hammastarkastusta ja ehkaisevaa hammashoitoa seké yksildllista riski-hyodtyarviota suositellaan
ennen Prolia-hoidon aloittamista. Jos potilaalle kehittyy leuan luukuolio, hoitavan 1&a&kérin on
tehtava hoitosuunnitelma yhteistydssa leuan luukuolion hoitoon perehtyneen hammaslaakarin
tai suukirurgin kanssa.

Potilaan muistutuskortti

Kortti muistuttaa potilaita seuraavista tarkeista turvallisuustiedoista, joihin heidan on syyta
perehtya ennen kuin heille aletaan antaa denosumabia (Proliaa) injektioina osteoporoosin tai
luun haurastumisen hoitoon ja my6s hoidon aikana:

¢ leuan luukuolion riski Prolia-hoidon aikana

¢ kaikista suuhun tai hampaisiin liittyvista ongelmista on kerrottava laékarille tai
sairaanhoitajalle ennen hoidon aloittamista

¢ hoidon aikana on huolehdittava hyvin suuhygieniasta

¢ Prolia-hoidosta on kerrottava hammaslaékarille ja laakariin ja hammaslaékariin on otettava
yhteytta, jos hoidon aikana esiintyy suuhun tai hampaisiin liittyvia ongelmia.

Raportointipyynto

Kaikista haittavaikutusepdilyisté kehotetaan ilmoittamaan kansallisen haittavaikutusten
raportointijarjestelman kautta La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (www.fimea.fi) tai
Amgenille (nordic.baltic.drugsafety@amgen.com, faksi 0800 914696 tai puh. (09) 54 900 500).

Yhteystiedot

Jos teilld on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja Prolian kaytosta, pyydamme teita ottamaan
yhteyttd ladketietoasiantuntijaamme (medinfonb@amgen.com tai puh. (09) 54 900 500).

Potilaan muistutuskortti on tulostettavissa Terveysportista tai Fimean sivuilta ja on saatavana
my0s ruotsiksi. Paperisia kappaleita voi tilata puh. (09) 54 900 500.
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Liite: Leuan luukuoliota koskeva potilaan muistutuskortti
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