Karta pacienta

Zoledronic acid Fresenius Kabi

(kyselina zoledronova)

Tato karta obsahuje dolezité informacie o bezpecnosti lieku, o ktorych
musite byt informovany pred liecbou a pocas liecby na ochorenia
spojené s nadorovym ochorenim liekom Zoledronic Acid Fresenius Kabi
Va3 lekdr vam odporucil podavanie inftzii lieku Zoledronic Acid Fresenius Kabi, aby
sa predislo komplikéciam v kostiach (napr. zlomeniny) spdsobenym metastdzami
v kostiach alebo nddormi v kostiach a/alebo na znizenie mnoZzstva vépnika v krvi
u dospelych pacientov, pretoZe tieto hladiny mozu byt vysoké z dévodu
pritomnosti nadoru.

U pacientov, ktorym boli poddvané infizie lieku Zoledronic Acid Fresenius Kabi na
ochorenia spojené s rakovinou, bol zaznamenany vedlajsi Gcinok nazyvany
osteonekréza Celuste (poSkodenie Celustnej kosti) ako menej Casty (moze
postihovat menej ako 1 zo 100 osdb). Osteonekrdza Celuste sa moze vyskytnit aj
po ukondeni liechy.

Aby sa znizilo riziko vzniku osteonekrdzy celuste, musite vykonat urcité
preventivne opatrenia:

Pred zacatim liechy:

« Spytajte sa pred zacatim liecby svojho lekdra na osteonekrézu Celuste.

« Overte si u svojho lekdra, i je pred zacatim liechy liekom Zoledronic Acid
Fresenius Kabi potrebné vy3etrenie chrupu.

« Povedzte svojmu lekdrovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi),
ak pocitujete tazkosti s istami alebo so zubami.

Pacienti, ktori podstupujt stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba), ktori
neabsolvujd pravidelné oetrenia chrupu, ktori maji ochorenie dasien, ktori fajcia,
ktori uZivajd viacero druhov protinddorovej liecby alebo ktori boli v minulosti
lieceni bisfosfondtmi (pouZivanymi na prevenciu ochoreni kosti), mdzu mat vacsie
riziko vzniku osteonekrézy Celuste.

Pocas liechy:
« Musite dodrZiavat ndlezitd hygienu dstnej dutiny, uistit sa, Ze vdm
zubna protéza dobre prilieha a chodit na pravidelné prehliadky chrupu.
+ Informujte svojho lekdra, ak chodite na o3etrenie zubov alebo planujete
podstupit stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba)
a povedzte svojmu zubnému lekdrovi, Ze ste lieceny liekom
Zoledronic Acid Fresenius Kabi.
« OkamZite sa spojte so svojim lekdrom a zubnym lekarom, ak sa
u vas vyskytnt akékolvek tazkosti v Ustach alebo so zubami, napriklad
kyvanie zubov, holest alebo opuch, alebo nehojace sa bolestivé
miesta alebo vytok, pretoze to moZu byt priznaky ochorenia
nazyvaného osteonekrdza celuste.

Pre dalSie informdcie si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela, ktord je
sticastou balenia lieku.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky:
Ak sa u vds vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obrétte sa na svojho lekdra alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich dcinkov, ktoré nie su uvedené
v pisomnej informacii pre pouzivatela. Podozrenie na vedlajsie icinky mozete
hldsit aj sami na:

Statny tstav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skdsania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: + 4212507 01 206 | e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neZiaduceho dcinku je na webovej stranke:
www.sukl.sk v €asti Bezpe¢nost liekov/Hldsenie o neziaducich dcinkoch

Formuldr na elektronické podavanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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