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Paminnelsekort till patienten om ostenekros i kiken i samband med
behandling av osteoporosrelaterade tillstand med Ibandronic Acid
Accord 3 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

Detta paminnelsekort innehaller viktig sdkerhetsinformation som du maste kédnna till fére och
under behandling med Ibandronic Acid Accord 3 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

for cancerrelaterade tillstand

e Likaren har rekommenderat att du far Ibandronic Acid Accord 3 mg injektionsvatska for be-
handling av postmenopausal osteoporos pa grund av forhojd risk for fraktur.
e Till patienter som behandlas med Ibandronic Acid 3 mg injektionsvatska i forfylld spruta ges

bade bipacksedeln och paminnelsekortet till patienten.

En biverkning som kallas osteonekros i kdken (ONJ) (skelettskada i kdken) har i mycket sallsynta fall
(1 av 10 000 anvandare) rapporterats hos patienter som far Ibandronic Acid Accord 3 mg injek-
tionsvatska, l6sning i forfylld spruta for osteoporosrelaterade tillstand. Osteonekros i kidken kan

ocksa uppkomma efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att forsoka forebygga att ONJ utvecklas da det ar ett smartsamt tillstand som kan vara

svart att behandla. Du ska vidta vissa forsiktighetsatgarder for att minska risken att utveckla osteo-

nekros i kdken:

INNAN BEHANDLING PABORIAS:

e Be lakaren informera dig om osteonekros i kiken innan du paborjar behandling.

e Fraga ldkaren om han/hon rekommenderar en tandldkarundersdkning innan du paborjar
behandling med Ibandronic Acid Accord injektionsvatska, l6sning.

e Tala om for lakare/sjukskoterska (halso- och sjukvardspersonal) om du har problem med
munnen eller tdnderna.

Patienter som genomgar tandkirurgi (t.ex. tandutdragningar) och som inte regelbundet gar pa
tandlakarkontroller eller har en tandkottssjukdom, roker, far olika typer av cancerbehandlingar
eller som tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller forhindra ske-

lettsjukdomar) kan I6pa storre risk att utveckla osteonekros i kaken.

RMP v. 8.0
(07/2017)

02/2018



UNDER BEHANDLING:

e Du ska halla en god munhygien, kontrollera att proteser sitter ordentligt och ga pa regel-
bundna tandlakarkontroller.

e Om du far tandldkarbehandling eller kommer att genomga tandkirurgi (t.ex. tandutdragning-
ar), tala om for tandlakaren att du far behandling med Ibandronic Acid Accord injektionsvat-
ska, 16sning.

e Kontakta omedelbart ldkare eller tandlakare om du far problem med munnen eller tander-
na, t.ex. l[6sa tander, smarta eller svullnad, icke lakande sar eller utséndring, eftersom dessa
kan vara tecken pa osteonekros i kdken.

Las bipacksedeln som féljer med lakemedlet for ytterligare information

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Om du far biverkningar,
tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Accord pa telefon

+44 -0208 901 3370 eller via e-post: safety@lambda-cro.com eller till Sikerhets- och utvecklings-

centret for lakemedelsomradet Fimea, www.fimea.fi, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om sakerheten for

Ibandronic Acid Accord injektionsvatska, l6sning.
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