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Karta pre pacienta k lieku Zoledronic acid Mylan (kyselina zoledronova)

Informacie pre pacienta o osteonekroze cel’uste

V tejto karte si uvedené dolezité informacie, S ktorymi sa musite oboznamit’ pred zacatim
a pocas liecby kyselinou zoledronovou.

Vs lekar vam odporucil podavanie kyseliny zoledrénovej, ktord sa pouziva na liecbu osteoporozy
U Zien po menopauze, osteopordzy u dospelych muzov alebo osteopordzy vyvolanej liecbou
kortikosteroidmi, a na lie¢bu Pagetovej choroby kosti u dospelych. U tychto ochoreni dochadza k
rednutiu a oslabeniu pevnosti kosti a tym k ich zvySenej lamavosti.

U pacientov, ktorym bola podavana kyselina zoledrénova na liecbu osteoporozy, bol vel'mi
zriedkavo zaznamenany vedlaj$i ucinok nazyvany osteonekroza celuste (ONC) (zavazné
poskodenie Celustnej kosti). ONC sa moze vyskytnat’ aj po ukonceni liecby.

Je dolezité pokusit’ sa zabranit’ vzniku ONC, nakol’ko ide o bolestivé ochorenie, ktorého liecba
mobze byt ndroCna. Je potrebné urobit’ niektoré bezpecnostné opatrenia, aby ste znizili riziko
vzniku ONC:

Pred zacatim liecby:

Ak mate akékol'vek tazkosti v tistach alebo so zubami, povedzte to svojmu lekarovi/zdravotnej
sestre (zdravotnickemu pracovnikovi).

Lekar vas moze poziadat', aby ste absolvovali zubnu prehliadku, ak:

ste v minulosti boli lie¢eny inym liekomi zo skupiny bisfosfonatov,

uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (napriklad prednizolén alebo dexametazon),
fajcite,

mate rakovinu,

ste dlhsi ¢as neboli na zubnej prehliadke,

mate problémy V tstach alebo so zubami.

Pocas liecby:

o Mate dodrziavat’ nalezitu hygienu ustnej dutiny, pravidelne si Cistit' zuby a chodit’ na
preventivne zubné prehliadky. AK nosite zubnt protézu, treba sa uistit’, ¢i spravne prilieha.

. Ak chodite na oSetrenie zubov alebo mate podstupit’ stomatochirurgicky zakrok (napriklad
vytrhnutie zuba), informujte o tomto oSetreni zubov svojho lekara a povedzte svojmu
zubnému lekérovi, ze ste lieCeny kyselinou zoledronovou.

. Okamzite sa spojte so svojim lekarom a zubnym lekdrom, ak sa u vas vyskytnu akékol'vek
tazkosti v ustach alebo so zubami, napriklad uvolnenie zubov, bolest’ alebo opuch,
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nehojace sa bolestivé miesta alebo vytok, pretoze to mozu byt priznaky osteonekrozy
Celuste.

Dalsie informacie najdete v Pisomnej informacii pre pouZivatela, ktora je prilozena k lieku,
dostupna aj na webstranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca.

Hlasenie podozreni na vedl’ajSie u¢inky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informadcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedl'ajSie €inky mozete hlésit’ aj sami priamo na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

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

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj spolocnosti Viatris Slovakia na mailovej adrese:
pv.slovakia@viatris.com, alebo na tel.¢isle +421 917 337 974.

S otazkami o lieku kontaktujte oddelenie zdravotnickych informacii na ¢isle +421 232 199 100
alebo e-mailom na infoslovakia@viatris.com.
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