ZCNTIVA

Alvodronic (ibandronska kiselina), 3mg/3ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom
Spricu
KARTICA SA PODSETNIKOM ZA PACIJENTA U VEZI OSTEONEKROZE VILICE

Ova kartica sa podsetnikom za pacijenta sadrzi vazne informacije o bezbednosti sa kojima morate biti
upoznati pre i tokom terapije ibandronskom kiselinom (Alvodronic).

Lekar Vam je preporucio da primate ibandronsku kiselinu, koja se koristi za leCenje Zena sa osteoporozom
u postmenopauzi, kod kojih postoji povecan rizik od preloma kostiju. Ova bolest ukljucuje stanjivanje i
slabljenje kostiju, $to ih ¢ini podloznijim prelomima.

Nezeljeno dejstvo pod nazivom osteonekroza vilice (tesko ostecenje kostiju vilice) je zabelezeno veoma
retko kod pacijenata koji su primali ibandronsku kiselinu za le€enje osteoporoze. Osteonekroza vilice se
moze pojaviti i nakon prestanka lecenja.

Vazno je pokusati da se spreci razvoj osteonekroze vilice jer je to bolno stanje koje moze biti tesko za
lecenje. Kako bi se smanjio rizik od razvoja osteonekroze vilice, postoje odredene mere opreza kojih se
treba pridrzavati.

Pre pocetka terapije:

Obavestite svog lekara/medicinsku sestru (zdravstvenog radnika) ukoliko imate bilo kakvih tegoba sa
ustima ili zubima, ili ukoliko nosite zubnu protezu.

Vas lekar Vas moze zamoliti da odete na stomatoloski pregled ukoliko:
« ste ranije leCeni drugim lekom koji je bisfosfonat
- uzimate lekove koji se zovu kortikosteroidi (kao Sto su prednizolon ili deksametazon)
o ste puSac
« bolujete od raka
« dugo niste bili na kontrolnom stomatoloSkom pregledu
« imate tegobe sa ustima ili zubima

Dok ste na terapiji:

« Treba da odrzavate dobru higijenu usta, redovno perete zube 1 redovno odlazite na kontrolne
stomatoloske preglede. Ukoliko nosite zubnu protezu, pripazite da je pravilno postavljena.

« Ukoliko se sprovodi le¢enje zuba ili se morate podvrgnuti stomatoloskom hiruskom zahvatu
(npr. vadenje zuba), obavestite o tome svog lekara i recite svom stomatologu da ste na terapiji
ibandronskom kiselinom (Alvodronic);

o Odmah se obratite svom lekaru i1 stomatologu ukoliko primetite bilo kakve tegobe sa ustima ili
zubima poput rasklimanih zuba, bola ili otoka, ranica koje ne zarastaju ili pojava iscetka, jer to
mogu biti znaci osteonekroze vilice.

Obavezno procitajte Uputstvo za lek prilozeno uz Vas lek radi dodatnih informacija.
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Datum pocetka terapije i kontakt podaci

Datum prve injekcije/infuzije:

Ime i prezime lekara:

Kontakt podaci lekara:

Ime 1 prezime stomatologa:

Kontakt podaci stomatologa:

Obavezno ponesite spisak svih lekova koje uzimate kada odlazite na pregled kod zdravstvenog
radnika.

Slobodno porazgovarajte sa svojim lekarom, medicinskom sestrom ili stomatologom ukoliko imate
bilo kakvih pitanja u vezi sa informacijama na ovoj kartici.

Ako Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
Ovo ukljucuje 1 bilo koja neZeljena dejstva koja nijesu navedena u Uputstvu za lijek. Prijavljivanjem
nezeljenih dejstava mozete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na nezeljena
dejstva moZete da prijavite 1 Institutu za ljekove 1 medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevi¢a 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na neZeljeno dejstvo lijeka:

Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete da prijavite i nosiocu dozvole za ovaj lijek u Crnoj Gori.
Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek: Zentiva Pharma d.o.0.—dio stranog drustva Podgorica, Kritskog
odreda 4/1, Podgorica, Crna Gora.
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