PATIENTEN-ERINNERUNGSKARTE

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine

schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden (siche letzte Seite).

Wichtige Sicherheitsinformationen
Patientenerinnerungskarte zur Kieferosteonekrose

Diese Erinnerungskarte enthilt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor und
wihrend der Behandlung mit Denosumab (Bilprevda)-Injektionen bei krebsbedingten
Erkrankungen beachten miissen.

Ihr Arzt hat Thnen Injektionen von Denosumab (Bilprevda) verordnet, um
Knochenkomplikationen (z. B. Frakturen), die durch Knochenmetastasen oder Knochenkrebs
verursacht werden, zu verhindern.

Eine Nebenwirkung, die als Kieferosteonekrose (Schidigung des Kieferknochens) bezeichnet
wird, wurde hédufig bei Patienten mit krebsbedingten Erkrankungen berichtet (kann bis zu 1 von
10 Behandelten betreffen), die Denosumab-Injektionen erhielten. Fine Kieferosteonekrose
kann auch nach Beendigung der Therapie auftreten.

Es ist wichtig die Entstehung einer Kieferosteonekrose zu verhindern, da es sich um einen
schmerzhaften Zustand handeln kann, der moglicherweise schwierig zu behandeln ist. Um das
Risiko der Entstehung einer Kieferosteonekrose zu vermindern, sollten Sie einige
Vorsichtsma3nahmen befolgen.

Vor Beginn der Behandlung:

* Teilen Sie Threm Arzt/Threr Krankenschwester (Ihrem medizinischen Fachpersonal) mit, wenn
Sie Probleme jeglicher Art mit [hrem Mundraum oder mit Thren Zdhnen haben.

» Erkundigen Sie sich bei Threm Arzt, ob eine zahnirztliche Untersuchung empfohlen wird,
bevor Sie mit der Behandlung mit Bilprevda beginnen.

Patienten, die eine Chemotherapie und/oder Bestrahlung erhalten, Steroide oder antiangiogene
Arzneimittel einnehmen (eingesetzt zur Behandlung von Krebs), sich einer zahnérztlichen
Operation unterziehen, keine routinemdfige zahnirztliche Versorgung erhalten, an einer
Zahnfleischerkrankungen leiden oder die Raucher sind, konnen ein hoheres Risiko fiir die
Entstehung einer Kieferosteonekrose haben.

Wihrend der Behandlung:

* Sollten Sie eine gute Mundhygiene einhalten und routineméfBige zahnirztliche
Untersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnprothesen tragen, sollten Sie sicherstellen,
dass diese richtig passen.



* Sollten Sie in zahnérztlicher Behandlung sein oder sich einem operativen zahnirztlichen
Eingriff unterziehen (z. B. Zahnentfernungen), informieren Sie Ihren Arzt iiber Thre
zahnirztliche Behandlung und teilen Threm Zahnarzt mit, dass Sie mit Bilprevda behandelt
werden.

* Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt unverziiglich, wenn Sie Probleme jeglicher Art
mit Threm Mundraum oder Thren Zdhnen wahrnehmen, wie lockere Zihne, Schmerzen oder
Schwellungen, nicht heilende wunde Stellen oder Ausfluss, da dies Anzeichen einer
Kieferosteonekrose sein konnten.

Bitte lesen Sie die Packungsbeilage, die Ihrem Arzneimittel beiliegt, um weitere Informationen
zu erhalten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen (unerwiinschte Reaktionen) bemerken, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder Thr medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in der Packungsbeilage angegeben sind.

Lokaler Représentant:

Organon Healthcare GmbH
Pestalozzistr. 31

80469 Miinchen

E-Mail: dpoc.germany(@organon.com

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siehe unten)
melden.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit von Bilprevda zur Verfiigung gestellt werden.
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