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Prirucka pre pacienta

Zoledronic acid Mylan 5 mg/100 ml infazny roztok (kyselina zoledronova)
PRIRUCKA PRE PACIENTA

Meno pacienta:
Meno lekéara:
Telefon:

Déatum zacatia liecby:

V tejto prirucke st uvedené dolezité informacie 0 bezpecnosti, ktoré potrebujete vediet' pred
zaCatim a pocas liecby liekom Zoledronic acid Mylan.

Pozorne si precitajte tito prirucku predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Prirucku si ponechajte,
aby ste do nej mohli kedykol'vek nahliadnut’.

Dosledne dodrzujte vsetky pokyny, ktoré vam da vas lekar pred podanim infuzneho roztoku
Zoledronic acid Mylan. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

e Liek Zoledronic acid Mylan sa vam nesmie podat’:
o Ak ste tehotna. Informujte svojho lekara, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.
o Ak dojcite. Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo planujete dojcit’.

o Ak mate zavazné tazkosti s oblickami. Ak mate alebo ste mali tazkosti s oblickami,
informujte o tom vasho lekara predtym ako vam podajt infuzny roztok Zoledronic acid
Mylan.

e Viépnik je potrebny pre silné kosti a vitamin D potrebuje telo na to, aby dokézalo vapnik
vstrebat’. Vas lekar vas moze poziadat, aby ste uzivali vyzivové doplnky/lieky obsahujuce
tieto latky (napriklad tablety), ak je ich prijem v strave prili§ nizky alebo ak vam hrozi ich
nedostatok.

o Je dolezité uzivat’ vyzivové doplnky a lieky obsahujice vapnik a vitamin D (napriklad
tablety) podl'a pokynov lekara. Ak nemozete denne uzivat’ vyzivové doplnky a lieky
obsahujuce véapnik, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam bude podany inflizny
roztok Zoledronic acid Mylan.

o Ak mate Pagetovu chorobu, lekar vam moze odporucit’, aby ste uzivali vyzivové doplnky
a lieky obsahujuce vapnik a vitamin D (napriklad tablety) najmenej prvych 10 dni po
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podani kyseliny zoledronovej. Je dolezité, aby ste désledne dodrziavali rady lekara, aby
vam hladina vapnika v krvi prili§ neklesla v obdobi po infazii. V4§ lekar vdm povie
0 priznakoch, ktoré sa spajaju s nizkou hladinou vapnika v krvi (hypokalcémiou).

e Medzi faktory, ktoré vam mozu pomoct’ udrzat’ zdravé kosti, patri dobre vyvazena strava s
dostato¢nym mnozstvom potravin bohatych na vapnik, pravidelné zatazové cvicenie,
vyhybanie sa fajc¢eniu a nadmernej konzumacie alkoholu. Ak nie ste zvyknuty/a cvicit,
postupne si vybudujte pohybovu rutinu. Ak mate akékol'vek obavy, pred zac¢atim nového
cvicenia sa porad’te so svojim lekarom.

Mozné zavazné vedl’ajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Zoledronic acid Mylan moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledovnych vedl'ajsich ucinkov,
povedzte to svojmu lekarovi.

Pri lie¢be lickom Zoledronic acid Mylan sa méze vyskytnut’ zavazné poskodenie ¢el'ustnej kosti
(osteonekréza cel'uste). Lekar vas moze poziadat’, aby ste pred zacatim liecby navstivili svojho
zubného lekara. Ak mate (alebo ste mali) bolest’, opuch alebo necitlivost’ d’asien, ¢el'uste alebo
oboch, ak mate pocit tazoby cel'uste alebo ak vam vypadol zub, informujte 0 tom svojho lekara.
Predtym, ako podstipite oSetrenie zubov alebo stomatochirurgicky zakrok, povedzte svojmu
zubnému lekarovi, Ze sa liecite liekom Zoledronic acid Mylan.

DalSie mozné vedl’ajSie uCinky zahrnaja:

Nepravidelny srdcovy rytmus (fibrildcia predsieni); zdvazna alergickd reakcia, ktord moze
sposobit’ tazkosti s dychanim a opuch tvare a hrdla. Bolest’ v ustach, bolest’ zubov a celuste,
znecitlivenie alebo pocit tazoby cel'uste alebo uvolnenie zuba. Porucha funkcie oblic¢iek (napr.
znizena tvorba mocu). Silna bolest’ kosti, kibov alebo svalov. Dehydratacia v dosledku prejavov
po podani lieku, ako je horucka, vracanie a hnacka.

Pre d’alSie informacie o vedl'ajSich ucinkoch si precitajte Pisomnt informaciu pre pouZivatela,
ktora je prilozena k lieku, a je dostupna aj na webstranke www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do
vyhl'addvaca.
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Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informaécii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedl'ajsie i€inky mdzete hlasit’ aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

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 hlasenie 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 U¢inky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informéacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie u¢inky moézete hlasit’ aj spolo¢nosti Viatris Slovakia na mailovej adrese:
pv.slovakia@viatris.com, alebo na tel.¢isle +421 917 337 974.

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