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Ibandronic acid Accord
karta przypominajaca dla pacjenta

Karta przypominajaca zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktérych
nalezybyé¢swiadomym przedleczeniemlekiemlbandronicacid Accord,3mg,roztwérdo
wstrzykiwan w amputko-strzykawce stosowanym w leczeniu osteoporozy oraz w jego trakcie.

. Lekarz zlecit pacjentowi przyjmowanie leku Ibandronic acid Accord w leczeniu osteoporozy u kobiet po meno-
pauzie, ze zwiekszonym ryzykiem ztaman.

. Pacjentki, ktérym przepisano lek Ibandronic acid Accord otrzymaja ulotke dla pacjenta oraz karte przypominajaca.
Bardzo rzadko (u 1 na 10 000 pacjentek) przyjmujacych produkt Ibandronic acid Accord w leczeniu osteoporozy zgtaszano
wystepowanie dziatania niepozadanego zwanego martwica kosci szczeki (ang. osteonecrosis of the jaw, ONJ). ONJ moze

wystapic takze po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest, aby zapobiega¢ rozwojowi ONJ poniewaz jest to bolesny stan chorobowy, ktéry jest trudny w leczeniu.
Aby zmniejszyc ryzyko rozwoju martwicy kosci szczeki, nalezy przestrzega¢ pewnych $rodkédw ostroznosci:

Przed rozpoczeciem leczenia

. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poprosic lekarza, aby powiedziat pacjentowi o ONJ.

. Nalezy zapytac lekarza, czy przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ibandronic acid Accord zalecane bedzie badanie
stomatologiczne.

. Nalezy powiedziec¢ lekarzowi prowadzacemu/pielegniarce (osobie z fachowego personelu medycznego) o ewen-
tualnych dolegliwosciach w obrebie jamy ustnej lub zebdw.

Pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym dotyczacym zebdw (np. ekstrakcji zebdw), osoby niekorzystajace z rutyno-
wej opieki stomatologicznej lub pacjenci z chorobami dzigset, osoby palace, osoby otrzymujace réznego rodzaju leczenie
onkologiczne lub osoby wczesniej leczone bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu chorobom kosci)
moga podlegac wiekszemu ryzyku wystapienia ONJ.



Podczas leczenia

Nalezy utrzymywac nalezytg higiene jamy ustnej, zadbac o wiasciwe przyleganie protez zebowych i zgtaszac sie
na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne.

Pacjenci w trakcie leczenia stomatologicznego lub pacjenci przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcja
zebow) powinni poinformowac o tym lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmujg lek
Ibandronic acid Accord.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, jesli u pacjenta wysta-
pia jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zeboéw, takie jak chwiejnos¢ zebdéw, bél lub obrzek, nie-
gojace sie owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, poniewaz moga to by¢ objawy martwicy kosci szczeki.

Dalsze informacje, patrz,,Ulotka dla pacjenta”.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane nalezy skonsultowac sie z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka. Dotyczy
to rowniez wszelkich dziatarh niepozadanych niewymienionych w ulotce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo-
$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301
faks: + 48 22 49 21 309
e mail: ndl@urpl.gov.pl

Wszelkie dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Accord Healthcare Polska:

Tel: + 48 22 577 28 00
Fax: + 4822577 2901
lub adres email: poland@accord-healthcare.com

Poprzez zgtaszanie dziatan niepozadanych pomagasz w zbieraniu informacji na temat bezpieczenstwa stosowania lban-
dronic acid Accord.

accord

Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o.
ul. TaSmowa 7, 02-677 Warszawa
tel.: +48 22 577 28 00

faks: +48 22 577 29 01

PL/XXXX/XXX/XX/XX



