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Informacie o osteonekroze celuste

Tato karta obsahuje doleZité bezpecnostné informacie, s ktorymi sa musite oboznamit’ pred a pocas
liecby kyselinou zoledronovou na ochorenia spojené s nadorovym ochorenim.

Vas lekar vam odporucil podavanie infuzii kyseliny zoledronovej, aby sa predislo komplikaciam v
kostiach (napr. zlomeniny) spésobenym metastazami v kostiach alebo nadormi v kostiach a/alebo na
znizenie mnozstva vapnika v krvi u dospelych pacientov, pretoze tieto hladiny moézu byt vysoké z
dovodu pritomnosti nadoru.

U pacientov, ktorym boli podavané infuzie kyseliny zoledronovej na ochorenia spojené s rakovinou, bol
zaznamenany vedlajsi ucinok nazyvany osteonekroza cel'uste (poskodenie Cel'ustnej kosti) ako menej
Casty (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb). Osteo nekroza Cel'uste sa moze vyskytnat' aj po
ukonceni lieCby.

Aby sa znizilo riziko vzniku osteonekrdozy Cel'uste, musite vykonat urcité preventivne opatrenia:

Pred zacatim lie¢by:

- Spytajte sa pred zacatim liecby svojho lekara na osteonekrozu cCel'uste.

- Overte si u svojho lekara, ¢i je pred zacatim liecby kyselinou zoledronovou potrebné vysetrenie
chrupu.

- Povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi), ak pocitujete t'azkosti
s ustami alebo so zubami. Pacienti, ktori podstupuji stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie
zuba), ktori neabsolvuju pravidelné osetrenia chrupu, ktori maju ochorenie d’asien, ktori fajcia, ktori
uzivaju viacero druhov protinadorovej liecby alebo ktori boli v minulosti lie¢eni bisfosfonatmi
(pouzivanymi na prevenciu ochoreni kosti), mézu mat’ vacsie riziko vzniku osteonekrozy celuste.

Pocas liecby:

- Musite dodrziavat’ naleziti hygienu ustnej dutiny, uistit’ sa, Zze vam zubna protéza dobre prilicha a
chodit’ na pravidelné prehliadky chrupu.

- Informujte svojho lekara, ak chodite na oSetrenic zubov alebo planujete podstapit
stomatochirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zuba) a povedzte svojmu zubnému lekarovi, ze ste
lieceny kyselinou zoledronovou.

- Okamzite sa spojte so svojim lekarom a zubnym lekarom, ak sa u vas vyskytnu akékol'vek t'azkosti
v ustach alebo so zubami, napriklad kyvanie zubov, bolest” alebo opuch, alebo nehojace sa bolestivé
miesta alebo vytok, pretoze to mézu byt priznaky ochorenia nazyvaného osteonekroza Cel'uste.

Pre d’alSie informacie si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a, ktora je stiCastou balenia.

Hlasenie podozreni na vedPlajsie u¢inky

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich a¢inkov, ktoré nie su uvedené
v Pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Podozrenia na vedlajsie u¢inky modZzete hlasit’ aj sami priamo na:



Statny Gstav pre kontrolu lie&iv

Sekcia vigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2507 01 206

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

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Gc¢inky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedl'ajie ucinky mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie ti¢inky mozete hlasit’ aj spolo¢nosti Sandoz d.d. — organiza¢na zlozka,
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, resp. e-mailom: bezpecnost.pacienta.slovensko@sandoz.com; tel.:
+421 2 48 200 600.
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