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¥ XGEVA 120 mg solutie injectabila (denosumab)

Informatii actualizate despre riscul de aparitie a osteonecrozei de maxilar:
contraindicatie noui si introducerea cardului de reamintire pentru pacient
n vederea reducerii la minimum a riscului

Stimate Profesionist din domeniul sfnatagii,

Compania Amgen Ltd.,, doreste s vd aducid la cunostinti informatiile si
recomandirile actualizate pentru reducerea la minimum a riscului de aparitie a
osteonecrozel de maxilar (ONM) in timpul tratamentului cu medicamentul
XGEVA: o contraindicatie noufi la pacientii cu leziuni nevindecate dupd
interventii stomatologice sau de chirurgie orald, revizuirea atentiondrilor si
precautiilor i introducerea unui card de reamintire pentru pacient,

Rezumat

. Medicamentul XGEVA este contraindicat la pacientii cu leziuni dupa
interventii stomatologice sau de chirurgie orali.

. Se introduce un card de reamintire pentru pacient in scopul cregterii
gradului de consticntizare privind riscul de aparitie a ONM, precum si
precautiile necesare pentru reducerea Iz minimum a acestnia.

. Pacientilor tratati cu medicamentul XGEVA trebuie sé li se furnizeze
cardul de reamintire pentru pacient, continind informatii despre ONM,
impreuni cu prospectul medicamentului.

Prezenta comunicare este transmisd de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului {European Medicines Agency - EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Informagii suplimentare referitoare la preblema de sigurantd si recomandirile
respective

Osteonecroza de maxilar (ONM) este o reactie adversd frecventd (poate afecta pind la 1 din
10 persoane) observati la pacientii tratati cu medicamentul XGEVA.

Informatiile despre medicament sunt In curs de actualizare pentru a reflecta informayiile
existente despre¢ ONM yi pentru a optimiza reducerea la minimum a riscului,

Modifiedrile aduse informatiilor despre medicament includ ad3ugarea unei contraindicatii la
pacientii cu leziuni nevindecate produse de interventii chirurgicale stomatologice sau orale,
pentru a se asigura neinijierea tratamentulyi la un pacient aflat in aceasti situatie, Inainte de
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