Informacna karta pre pacientku o osteonekroze celuste

Tato informacna karta pre pacientky obsahuje déleZité informacie o bezpecnosti, ktoré
potrebujete vediet pred a poéas lie¢by kyselinou ibandrénovou.

Vas lekar vdm odporucil liebu kyselinou ibandrénovou, ktora sa podava na lie¢bu osteopordzy u Zien
po menopauze. Toto ochorenie sposobuje zrednutie a oslabenie kosti, takze kosti sa mozu lahsie
zlomit.

NeZiaduci Uc¢inok nazyvany osteonekrodza Celuste (zavainé poskodenie kosti ¢eluste) bol u pacientov
lieCenych kyselinou ibandrénovou pri liecbe osteopordzy hlaseny velmi zriedkavo. Osteonekrdza
Celuste sa moze vyskytnut tiez po ukondeni liecby.

le délezité pokusit sa zabranit vzniku osteonekrézy celuste, pretoze je bolestiva a jej liecba mbze byt
zlozita. Aby sa znizilo riziko vzniku osteonekrézy Celuste, dodrzujte tieto opatrenia:

Pred zacatim liecby:

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak mate v Ustnej dutine nejaké problémy. Vas
lekar vas moze poziadat, aby ste absolvovali zubné vySetrenie ak:

e  ste boli predtym lie¢ena inymi bisfosfonatmi (liekmi z rovnakej skupiny, ktoré sa pouzivaju na
liecbu a prevenciu ochoreni kosti),

e  uZivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako je prednizoldn alebo dexametazén),
o fajcite,
e  mate onkologické ochorenie,

e  ste neboli dlhSie na zubnej prehliadke,

ak mate akékolvek problémy v Ustnej dutine alebo so zubami.
Pocas liecby:

e Starostlivo dodriujte spravnu uastnu hygienu, vratane pravidelného C(Cistenia zubov
a pravidelnych zubnych prehliadok. Ak nosite zubnd protézu, skontrolujte si, ¢i vdm dobre
sedi.

e Ak ste v sucasnosti lieCend u zubara alebo ak sa chystate podstupit dentalny zakrok (napr.
vytrhnutie zuba), informujte o tom svojho lekara a povedzte svojmu zubdrovi, Ze ste lieCena
liekom obsahujucim kyselinu ibandrénovu.

e Ak sa u vas pocas liecby objavi akykolvek problém v dutine Ustnej alebo problém so zubami,
ako vypadavanie zubov, bolest alebo opuch alebo nehojace sa rany ¢i vytok, kontaktujte
IHNED svojho lekara a zubdra, pretoze moze ist o priznak osteonekrézy celuste.

Dalie informdcie najdete v pisomnej informécii pre pouZivatela, ktord je sucastou balenia lieku.

Pokial sa u vas vyskytne ktorykolvek z neziaducich Ucinkov, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekdrnikovi. Rovnako postupujte aj v pripade akychkolvek neZiaducich ucinkov, ktoré nie su uvedené v



pribalovej informacii. NeZiaduce Gc¢inky mozZete hlasit tiez priamo prostrednictvom narodného systému

hlasenia neziaducich ucinkov.

Adresa na zasielanie je Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického sku$ania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel.. 02 507 01 206, internetova stranka:
http://Iwww.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk.

Hlasenie je mozné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Uvedte aj presny obchodny
nazov a Cislo Sarze lieku.

Tato informéacia sa méze tiez hlasit’ spolo¢nosti Zentiva,a.s., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01
Bratislava, e-mail: BTS.SK_PHV@zentiva.com, tel.: 0915 714 757
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