Mikilvagar
oryggisupplysingar

' betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega til skila.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu.
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Denosumab (XGEVA) og haetta a beindrepi i kjalka: Aminningarkort fyrir sjiklinga til ad lagmarka dhzettu & beindrepi i
kjalka.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Amgen Ltd vill, samkvaemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun, upplysa pig um aminningarkort fyrir
sjuklinga til ad lagmarka ahaettuna a beindrepi i kjdlka medan & medferd med XGEVA stendur. Aminningarkortinu skal dreift
til ad uppfylla krofur Lyfjastofnunar Evrépu, en markmidid er ad auka 6ryggi og/eda tryggja rétta notkun lyfsins. Texti
efnisins hefur verid sampykktur af Lyfjastofnun.

Samantekt
e  Ekki ma nota XGEVA hja sjuklingum med 6groéin sar eftir adgerdir 4 tonnum eda munni.

e Aminningarkorti fyrir sjiklinga er zetlad ad auka vitneskju sjuklinga um ahaettuna a beindrepi i kjilka og
naudsynlegar varudarradstafanir til ad minnka pessa ahaettu.

e  Afhenda skal sjuklingum sem fa medferd med XGEVA petta aminningarkort med upplysingum um beindrep i
kjalka asamt fylgisedlinum.

Astaedur fyrir dreifingu pessa aminningarkorts

Lyfjastofnun Evrépu hefur endurskodad ahrif adgerda til ad lagmarka dhaettu hvad vardar haettuna a beindrepi i kjalka tengt
bisfosfondtum og denosumabi. Pad leiddi af sér radleggingar sem efldu 6ryggisupplysingar i lyfjaupplysingum um pessi lyf
(samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedli), sem og aminningarkort fyrir sjiklinga sem upplysir um varidarradstafanir sem
fylgja skal til ad ldgmarka dhaettuna a beindrepi i kjalka.

Kortid mun minna sjuklinga & mikilvaegar 6ryggisupplysingar sem peir purfa ad hafa vitneskju um fyrir og medan a medferd
med denosumabi (XGEVA) stungulyfi stendur, vid sjukdémum tengdum krabbameini, par med talid:

—  ad segja laekninum/hjikrunarfraedingnum fra pvi ef peir eru med vandamal tengd munni eda ténnum a8ur en medferd
hefst

— ad vidhalda gbdri munnhirdu og fara reglulega i skodun til tannlaeknis medan & medferd stendur

— ad lata leekninn vita og segja tannlaekni fra pvi ad peir séu & medferd med denosumabi (Xgeva) ef peir eru i medferd hja
tannlaekni eda ef tannadgerd er fyrirhugud

—  ad hafa tafarlaust samband vid lzekninn og tannlaekni ef peir finna fyrir 6paegindum i munninum eda tonnum eins og
lausum ténnum, verk eda bolgum, sarum sem ekki groéa eda utferd ar sari

Eintok af aminningarkorti fyrir sjuklinga fylgja med pessu bréfi.

Frekari upplysingar um lyfié
XGEVA er =tlad sem:
o  fyrirbyggjandi vid einkennum fra beinum (sjukleg beinbrot, geislun beina, samfall hryggjarlida eda
beinaskurdadgerd) hja fullordnum med meinvorp i beinum fra fostu aexli (solid tumour).
o medferd hja fullordnum og unglingum med proskud bein med risafrumuaexli i beinum sem eru ekki skurdtaek eda
pegar brottnam med skurdadgerd er liklegt ad valda alvarlegu sjukdémsastandi.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, sja

leidbeiningar og eydubléd a vef stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

Upplysingar um tengilidi

Hafir pu einhverjar spurningar eda dskar eftir frekari upplysingum um notkun XGEVA, vinsamlegast hafdu samband vid
Vistor hf., simi 535 7000.

Haegt er ad oska eftir vidbotareintokum af dminningarkortinu med pvi ad hafa samband vid Vistor hf., simi 535 7000.
Virdingarfyllst
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Vidauki

Aninningarkort fyrir sjuklinga vegna beindreps i kjalka



