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Informacie o osteonekroze celuste

Tato karta obsahuje dodlezité bezpecnostné informacie, s ktorymi sa musite oboznamit pred
a pocas uzivania lieku Aclasta (kyselina zoledrénova).

Vas lekdr vam odporucil, aby ste uzivali liek Aclasta (kyselina zoledrénova), ktory sa pouziva na liecbu Zien po menopauze a dospelych muzov
s osteoporézou, alebo na lie¢bu osteopordzy spdsobenej uzivanim kortikosteroidov, a na lie¢bu Pagetovej choroby kosti u dospelych. Pri
tychto ochoreniach dochéddza k rednutiu a oslabeniu kosti, ktoré s potom nachylnejsie k zlomenine.

Velmi zriedka bol u pacientov uzivajucich kyselinu zoledrénovu na liecbu osteoporozy zaznamenany vedlajsi tcinok liecby - osteonekréza
¢eluste (ONC) (zavazné poskodenie ¢elustnej kosti). ONC sa moze objavit aj po ukonéenti liecby.

Je délezité pokusit sa zabranit vzniku osteonekrézy celuste, pretoze to je bolestivé ochorenie, ktoré sa niekedy tazko lieci. Mali by ste urobit
niektoré bezpecnostné opatrenia, aby ste znizili riziko vzniku osteonekrézy celuste:

Pred zaciatkom liecby:

Ak mate akékolvek problémy s tstnou dutinou alebo zubami, povedzte to svojmu lekarovi/sestre (zdravotnickemu pracovnikovi). Vas lekar
vas moze poziadat, aby ste absolvovali zubné vysetrenie:

« ak ste sa v minulosti liecili inymi liekmi zo skupiny bisfosfonatov,

- ak uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako napriklad prednizolén alebo dexametazon),
- ak ste fajciar,

« ak mate nadorové ochorenie,

« ak ste dlhsi ¢as neboli na zubnej prehliadke,

+ ak mate problémy s Ustami alebo zubami.

Pocas liecby:

+ je potrebné dodrziavat spravnu Ustnu hygienu, pravidelne si ¢istit zuby a chodit pravidelne na zubné prehliadky. Ak nosite zubnu protézu,
je treba sa uistit, ze spravne prilieha,

+ ak podstupujete zubné osetrenie alebo mate podstupit chirurgicky zdkrok na zuboch (napr. vytrhnutie zuba), informujte o tom svojho
lekdra a povedzte svojmu zubdrovi, Ze uzivate kyselinu zoledrénovu,

+ ak sa u vas vyskytnu akékolvek problémy v ustach alebo so zubami, ako je vypadavanie zubov, bolest alebo opuch, alebo nehojace sa
vriedky alebo vytok (exsudat), skontaktujte sa okamzite so svojim lekdrom a zubdrom, pretoze to mo6zu byt priznaky osteonekrdzy celuste.

Pre dalsie informacie si, prosim, precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora je prilozena k vasmu lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajsie tcinky

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi icinok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v Pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie uc¢inky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajsie tcinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Gi¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka, Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, resp. e-mailom:
vigilancia.sk@novartis.com; tel.: +421 2 507 06 111.
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