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Zoledronic acid SUN Pharma 5 mg/100ml
infuusioneste, liuos

Potilasopas Zoledronic acid SUN Pharma 5 mg/100ml
infuusioneste, liuos kiytto6n osteoporoosissa

Tama muistutuskortti sisaltaa tarkeaita turvallisuusasioita,
joista sinun tulee olla tietoinen ennen Zoledronic acid SUN 5
mg -hoitoa ja hoidon aikana.

Laakari on suositellut sinulle Zoledronic acid SUN 5 mg
-valmistetta, jota kaytetdan vaihdevuodet ohittaneille naisille
ja aikuisille miehille, joilla on osteoporoosi tai steroidihoidon
aiheuttama osteoporoosi seka aikuisille Pagetin luutaudin
hoidossa. Naihin tauteihin liittyy luun oheneminen ja
heikkeneminen, jolloin luut saattavat murtua helpommin.

Potilailla, jotka saavat Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta
osteoporoosiin, on erittdin harvoin raportoitu sivuvaikutuksena
leuan osteonekroosi (vaikea leuan luuvaurio). Leuan
osteonekroosia saattaa esiintyd my&s hoidon lopettamisen
jélkeen.

On tarkeaa yrittada estaa leuan osteonekroosin kehittyminen,
silla se on kivulias ja vaikeasti hoidettava tila. Leuan
osteonekroosiriskin vahentamiseksi sinun tulisi noudattaa
joitakin varotoimenpiteita:

Ennen hoidon aloittamista:

Kerro sinua hoitavalle 1adkarille/hoitajalle (terveydenhoidon
ammattilaiselle), jos sinulla on suun tai hampaiden ongelmia.

Laakarisi saattaa pyytda sinua tekemaan taman ennen
aloittamista. Tsoledronihappohoito (Zoledronic acid Sun
Pharma) vaatii hammastarkastuksen,

- jos sinua on aiemmin hoidettu bisfosfonaatilla (luusairauksien
hoitoon ja ehkaisyyn)

®

jos kaytat kortikosteroideja (kuten prednisonisolonia tai
deksametasonia)

jos olet tupakoitsija
jos sinulla on sytpa

Jos sinulla et ole kaynyt hammastarkastuksessa pitkaan
aikaan

jos sinulla on suun tai hampaiden ongelmia

Hoidon aikana:
- Sinun tulee yllapitda hyvaa suuhygieniaa, pestd hampaat

saannollisesti ja kdyda sdanndllisesti hammastarkastuksissa.

Jos kaytdt hammasproteesia, sinun tulee varmistaa, ettd se
sopii kunnolla suuhusi.

- Jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa
hammaskirurgiseen toimenpiteeseen (esimerkiksi hampaan
poisto), ilmoita siité l1aakarillesi ja kerro hammaslaakarillesi,
ettd kaytat Zoledronic acid SUN 5 mg - valmistetta.

- Ota heti yhteys |&8kéariisi ja hammasl&akariisi, jos havaitset
suussa tai hampaissa ongelmia, esimerkiksi heiluvia
hampaita, kipua tai turvotusta, huonosti paranevia haavoja
tai vuotoja, silla ndma saattavat olla merkkejé leuan
osteonekroosista

Saat lisatietoja |adkkeen mukana tulevasta
pakkausselosteesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee

my&s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu

tassa pakkaus-selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla

haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman

|aakevalmisteen turvallisuudesta.
www-sivusto: www.fimea.fi
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Tietoa hammaslaikarille:
Tarkeaa tietoa hammaslaakarillesi

Tarkeaa tietoa hammaslaakarillesi

Taméa hammaslaakareille tarkoitettu tieto on virallinen
toimenpide, jolla varmistetaan, etta terveydenhuollon
ammattilaiset ovat tietoisia ja ottaa huomioon zoledronic-
valmisteen maaraamiseen ja kayttéon liittyvat erityiset
turvallisuusvaatimukset happoa. Etusivulla mainittua potilasta
hoidetaan 5 mg:lla tsoledronihappoa kerran vuodessa osana
hoitoa osteoporoosin hoitoon. Leuan osteonekroosia (ONJ)
on raportoitu markkinoille tulon jalkeen potilailla, jotka saavat
tsoledronihappo 5 mg osteoporoosin hoitoon.

- Ennen hoidon aloittamista potilaille, joilla on ONJ:n
riskitekijoitd, tulee kdyda hammaslaakarissa.

- Hoitoa ei saa aloittaa potilailla, joilla on parantumattomia
pehmytkudosvaurioita suussa.

Jos mahdollista, invasiivisia suun kautta tehtavia toimenpiteita
tulee valtta4 talle potilaalle tsoledronihappohoidon aikana.
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