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Podozrenia na vedlajsie Ucinky méZete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv

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 vedlajsi ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na vedlajSie uc¢inky mézete hlasit aj spolo¢nosti:
medac GmbH - organiza¢na zlozka Slovensko
Staromestska 3

811 03 Bratislava

drugsafety.cz-sk@medac.eu
+420 774 486 166

mecdac

http://www.medac-sk.eu/sk/

PRC_Pamidronat_SK_Mockup_240918_M.indd 2-3

©

Karta pacienta

Tato karta obsahuje dolezité bezpeénostné informacie, ktorych si
musite byt vedomy pred zacatim lieCby a pocas lie¢by infuziami
Pamifos, uréenymi na lieGbu ochoreni suvisiacimi s nadorovymi
ochoreniami.

Vas lekar vam odporudil uzivat infuzie Pamifos na prevenciu pred
vznikom kostnych komplikacii (napr. zZlomeniny) spésobenych kostnymi
metastazami alebo kostnymi nadormi, alebo na znizenie vysokych
hladin vapnika v krvi, ktoré su spdsobené nadormi.

U pacientov pouzivajucich infuzie Pamifos na ochorenia suvisiace
s nadorom bol s neznamou frekvenciou hlaseny vedlajsi u¢inok
nazyvany osteonekroza celuste (ONJ) (poSkodenie Celustnej kosti).
ONJ sa taktiez moéze vyskytnut po zastaveni lieCby.

Aby sa znizilo riziko vzniku osteonekrozy Celuste, mali by ste prijat
niekolko bezpe&nostnych opatreni:
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Pred zacatim liecby:

e Poziadajte svojho lekara, aby vas informoval o ONJ skér, ako zacnete
liecbu.

e Opytajte sa svojho lekara, ¢i sa odporuca stomatologické vySetrenie skor,
ako zacénete liecbu liekom Pamifos.

e Povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu
pracovnikovi), ak mate akékolvek problémy s Ustnou dutinou alebo
zubami.

Pacientom, ktori podstupuju stomatologicky chirurgicky zakrok (napr.

vytrhnutie zubov), ktorym nie je poskytovana pravidelna stomatologicka

starostlivost alebo maju ochorenie dasien, ktori su fajciari, ktori uzivaju
rozne druhy lie¢by nadorov alebo ktori boli v minulosti lie¢eni bisfosfonatom

(na lieCbu alebo prevenciu kostnych poruch), méze hrozit vysSie riziko

vzniku ONJ.
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Pocas liecby:

Je potrebné dodrziavat spravnu hygienu Ustnej dutiny, kontrolovat,
¢i vam zubné nahrady sedia spravne a absolvovat pravidelné
stomatologické kontroly.

Ak sa liecite na ochorenie zubov alebo podstupujete stomatologicky
chirurgicky zakrok (napr. vytrhnutie zubov), informujte o tom svojho
lekara a povedzte svojmu zubnému lekarovi, Ze sa liecite liekom Pamifos.

Ihned kontaktujte svojho lekara alebo zubného lekara, ak sa u vas
vyskytnu akékolvek problémy s Ustnou dutinou alebo so zubami,

ako su uvolnenie zubov, bolest alebo opuch, nehojace sa bolavé miesta
alebo vytok, kedze moéze ist o prejavy osteonekrézy celuste.

Dal$ie informacie najdete v Pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi tc¢inok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie st uvedené
v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
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