Tato bezpe¢nostna karta pre pacienta obsahuje dolezité informacie o bezpec¢nosti lieku,
0 ktorych musite byt’ informovany pred zacatim liecby ako aj pocas liecby liekom Kyselina
zolendrénova Accord na ochorenia spojené s rakovinou.

o Vas lekar vam odporucil uzivat’ liek Kyselina zoledronova Accord, v prevencii kostnych
komplikacii (napr. zlomeniny) spésobenymi metastazami alebo nadormi v kostiach a na
znizenie hladiny vapnika v krvi u dospelych pacientov, ktorého mnozstvo je prili§ vysoké v
dosledku pritomnosti nddoru. Nadory mozu urychlit’ bezné zmeny kostnej hmoty takym
sposobom, Ze sa zvySuje uvolfiovanie vapnika z kosti. Tento stav je znamy ako hyperkalciémia
vyvolana nadorom (TIH).

U pacientov, ktorym bola podavany liek Kyselina zoledronova Accord na ochorenia spojené

s rakovinou, bol zaznamenany menej ¢asty neziaduci u¢inok nazyvany osteonekroza cel'ustnej Kosti
(poskodenie ¢el'ustnej kosti) (mdze postihnut’ menej ako 1 zo 100 'udi). Osteonekroza Gel'ustnej kosti
sa moze vyskytnut’ aj po ukonceni liecby.

Aby sa znizilo riziko vzniku osteonekrozy ¢el'ustnej kosti, musite vykonavat’ urcité preventivne
opatrenia:

Pred zacatim liecby:

. Pred zaatim lieCby sa spytajte svojho lekara na osteonekrozu ¢el'ustnej kosti.

. Overte si u svojho lekara, ¢i je pred zacatim liecby liekom Kyselina zoledronova Accord
potrebné vysetrenie chrupu.

. Povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi), ak pocitujete
tazkosti s tistami alebo so zubami.

Pacienti, ktori podstupuju stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba), ktori neabsolvuju
pravidelné oSetrenia chrupu, ktori maju ochorenie d’asien, ktori faj¢ia, ktori uzivaja viacero druhov
protinadorove;j liecby alebo ktori boli v minulosti lieeni bisfosfonatmi (lieky pouzivané na prevenciu
ochoreni kosti), mozu mat’ véacsie riziko vzniku osteonekrozy ¢elustnej kosti.

Pocas liecby:

. Musite udrziavat’ nalezitu hygienu Gstnej dutiny, uistit’ sa, Ze vam zubna protéza dobre prilicha
a chodit’ na pravidelné prehliadky chrupu.
. Informujte svojho lekara, ak chodite na oSetrenie zubov alebo planujete podstapit’

stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba) a povedzte svojmu zubnému lekarovi, Ze
uzivate liek Kyselina zoledronova Accord.

. Okamzite sa spojte so svojim lekarom a zubnym lekarom, ak sa u vas vyskytna akékol'vek
tazkosti v tstach alebo so zubami, napriklad uvol'nenie zubov, bolest’, opuch, nehojace sa
bolestivé miesta alebo vytok, pretoze to mézu byt priznaky ochorenia nazyvaného
osteonekroza cel'ustnej Kosti.

Precitajte si pisomnu informaciu, ktora je sucast’'ou lieku pre d’alSie informacie.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol’vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkoPvek vedPajSich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii.
Hlasenim vedl’ajSich uc¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Vedlajsie u¢inky mdZete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lietiv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie vedlajSieho
ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost’ liefiv. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
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