ZOLEDRONICACID

Accord

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 4 mg/5 ml

Karta przypominajaca zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktorych nalezy by¢
swiadomym przed leczeniem lekiem Zoledronic acid Accord stosowanym we wskazaniach onkologicznych
oraz w jego trakcie.

« Lekarz zlecit pacjentowi przyjmowanie leku Zoledronic acid Accord w celu zapobiegania powiktaniom kostnym (np. ztamaniom)
spowodowanym obecnoscig przerzutéw do kosci lub nowotworami ztosliwymi kosci oraz zmniejszenia stezenia wapnia we
krwi dorostych pacjentéw w przypadkach, gdy stezenie jest zwiekszone z powodu obecnosci nowotworu. Nowotwory moga
przyspiesza¢ przebudowe tkanki kostnej, powodujac zwiekszone uwalnianie wapnia z kosci. Taki stan okresla sie mianem
hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowa (ang. TIH).

U pacjentow otrzymujacych lek Zoledronic acid Accord we wskazaniach onkologicznych zgtaszano niezbyt czesto
(1 na 100 pacjentéw) wystepowanie dziatania niepozadanego zwanego martwicg kosci szczeki (ONJ) (uszkodzenie kosci

szczeki). ONJ moze réwniez wystapic po przerwaniu leczenia.

Aby zmniejszy¢ ryzyko rozwoju martwicy kosci szczeki, nalezy przestrzegac pewnych srodkéw ostroznosci:

Przed rozpoczeciem leczenia:

« Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poprosi¢ lekarza, aby powiedziat pacjentowi o ONJ.

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

+ Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu/pielegniarce (osobie z fachowego personelu medycznego) o ewentualnych
dolegliwosciach w obrebie jamy ustnej lub zebdw.

Pacjenci poddawani zabiegom chirurgicznym dotyczacym zebdw (np. ekstrakcji zebow), osoby niekorzystajace z rutynowe;j

opieki stomatologicznej lub pacjenci z chorobami dzigset, osoby palace, osoby otrzymujace ré6znego rodzaju leczenie on-

kologiczne lub osoby wczesdniej leczone bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu chorobom kosci) moga
S podlegac wiekszemu ryzyku wystgpienia ONJ.
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~ Podczas leczenia:

« Nalezy utrzymywac nalezyta higiene jamy ustnej, zadba¢ o wtasciwe przyleganie protez zebowych i zgtaszac sie na rutynowe
kontrolne badania stomatologiczne.

- Pacjenci w trakcie leczenia stomatologicznego lub pacjenci przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcjg zebdow)
powinni poinformowac o tym lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmuja lek Zoledronic acid
Accord.

+ Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zebdw, takie jak chwiejnos¢ zebdw, bél lub obrzek, niegojace sie owrzodzenia lub
obecnos¢ wydzieliny, poniewaz moga to by¢ objawy martwicy kosci szczeki.
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Dalsze informacje, patrz,Ulotka dla pacjenta”
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