Potilaan muistutuskortti

Potilaille, jotka saavat Tsoledronihappo Hameln — hoitoa, tulee
antaa pakkausseloste ja potilaan muistutuskortti.

Tama muistutuskortti siséltaa tarkeaa turvallisuutta koskevaa tietoa, josta sinun tulee olla
tietoinen ennen syd6paan liittyviin sairauksiin annettavaa Tsoledronihappo Hameln -hoitoa,
seka myos hoidon aikana.

Laakari on suositellut sinulle Tsoledronihappo Hameln —valmistetta, jota kdytetdan
luustokomplikaatioiden (esim. murtumien) ehkaisyyn aikuispotilailla, joilla on luustosta lahtéisin oleva
tai luustoon levinnyt sy0pa tai vahentdmaan kalsiumin maaraa veressa aikuispotilailla, kun se on liian
suuri kasvaimen vuoksi.

Leuan osteonekroosiksi (leuan luuvaurio) kutsuttua haittavaikutusta on raportoitu melko harvinaisissa
tapauksissa Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen potilailla, jotka saavat
tsoledronihappo-hoitoa syépaan liittyviin sairauksiin. Leuan osteonekroosi voi ilmeta myds hoidon
lopettamisen jalkeen.

Noudata seuraavia varotoimia osteonekroosin riskin pienentamiseksi:

Ennen hoidon aloittamista:

» Pyyda laakaria kertomaan sinulle leuan osteonekroosista ennen kuin aloitat hoidon.

* Tarkista laakariltd suositellaanko sinulle hammastarkastusta ennen Tsoledronihappo Hameln -hoidon
aloittamista.

* Kerro |laakarille/sairaanhoitajalle (terveydenhuollon ammattilaiselle), jos sinulla on suuhun tai
hampaisiin liittyvia vaivoja.

Leuan osteonekroosin riski saattaa olla suurempi potilailla, joille tehddan hammasleikkaus (esim.
hampaanpoistot), jotka eivat saa saanndllista hammashoitoa tai joilla on iensairaus, jotka tupakoivat,
jotka saavat erityyppisia syopahoitoja tai jotka ovat aiemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa (kaytetaan
luusairauksien hoitoon tai ehkaisyyn).

Hoidon aikana:

* Noudata hyvaa suuhygieniaa. Varmista, ettd mahdolliset hammasproteesit istuvat hyvin ja
kay saanndllisissd hammastarkastuksissa.

 Jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen (esim. hampaanpoistot),
kerro siita [&akarille, ja kerro hammaslaakarille, ettéd saat Tsoledronihappo Hameln -hoitoa.

* Ota heti yhteys laakariin ja hammaslaakariin, jos sinulla esiintyy suun tai hampaiden oireita,
kuten hampaiden 16ystymista, kipua, turvotusta, huonosti paranevia haavaumia tai vuotoa,
silla ne saattavat olla merkkeja leuan osteonekroosista.

Lue lisatietoja pakkausselosteesta.
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Paminnelsekort for patienter

Patienter som behandlas med Tsoledronihappo Hameln bdr ges bade
bipacksedeln och paminnelsekortet for patienten

Detta paminnelsekort innehaller viktig sdkerhetsinformation som du maste kanna till fore och
under behandling med Tsoledronihappo Hameln fér cancerrelaterade tillstand.

Din lakare har rekommenderat att du far behandling med Tsoledronihappo Hameln for att férebygga
benkomplikationer (t.ex. frakturer) orsakade av benmetastaser eller for att minska mangden kalcium i
blodet hos vuxna patienter nar denna ar for hog pa grund av en tumor.

En biverkning som kallas osteonekros i kdken (ONJ) (benskada i kédken) har rapporterats i mindre
vanliga fall i kliniska prévningar och efter godkannandet for férséljning hos patienter som far zoledron-
syra behandling fér cancerrelaterade tillstand. ONJ kan ocksa uppsta efter avslutad behandling.

For att minska risken for att utveckla osteonekros i kdken finns det vissa forsiktighetsatgarder
som du bdr vidta:

Innan behandling paborjas:
* Be din lakare beratta om ONJ innan du pabdrjar behandling.

+ Kontrollera med din lakare om en tandunderstkning rekommenderas innan du pabdrjar behandling
med Tsoledronihappo Hameln.

* Tala om for din lakare/sjukskoterska (sjukvardspersonal) om du har nagra problem med munnen
eller tanderna.

Patienter som genomgar tandkirurgi (t.ex. tandutdragning), inte gar till tandlakaren regelbundet eller
har tandkoéttssjukdom, ar rokare, far olika typer av cancerbehandlingar eller tidigare har behandlats
med bisfosfonat (lakemedel som anvéands for att behandla eller férebygga bensjukdomar) kan ha en
hogre risk for att utveckla ONJ.

Under behandling:

+ Du ska uppratthalla god munhygien, se till att dina proteser passar ordentligt och genomga regel-
bundna tandkontroller.

* Om du far tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t.ex. tandutdragning), informera din lakare
och tala om for din tandlakare att du behandlas med Tsoledronihappo Hameln.

» Kontakta omedelbart din lakare och tandlakare om du far nagra problem med munnen eller tanderna,
sasom l6sa tander, smarta eller svullnad, sar som inte laker eller sekret, eftersom detta kan vara
tecken pa osteonekros i kaken.

Las bipacksedeln for ytterligare information.
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