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Liite 11 — Suunnitelma ehdotetuille riskien minimoinnin lisdtoimille

1 — Tietoa potilaalle:

Steozol-hoito ja leuan osteonekroosi

Johdanto
Leuan osteonekroosi on vaikea luusairaus (luukuolio), joka kohdistuu leukaluuhun (yla- ja alaleuan luuhun).
Leuan osteonekroosi on harvinainen tila, joka voi ilmaantua joillekin henkildille, jotka kayttavat bifosfonaattilaakkeita, kuten Steozolia.

Leuan osteonekroosin riskitekijat

Sinulla voi olla leuan osteonekroosin kehittymisen vaara, jos parhaillaan kaytat bifosfonaattiladkkeita, kuten Steozolia, tai olet kayttanyt
naita aiemmin.

Leuan osteonekroosin riski nayttaa olevan suurempi henkildilla, joille tehdaan hammaskirurgisia tai invasiivisia hammashoitotoimenpiteita,
kuten hampaanpoisto, ja kayttdvat samanaikaisesti bifosfonaattiladketta.

Riski on pienempi henkildilla, joille tehddan ladkkeen kaytdn aikana ei-invasiivisia toimenpiteita, kuten juurihoito, puhdistus ja paikkaus.
Leuan osteonekroosin riskitekijoihin kuuluvat myés hammaskuopan vauriot ja infektiot.

Lisariskitekijoita ovat sydpadiagnoosi, tietyt samanaikaiset hoidot (kemoterapia, s&dehoito, kortikosteroidit) ja samanaikaiset sairaudet
(anemia, hyytymishairitt, infektiot, suun sairaudet).

Leuan osteonekroosia voi kuitenkin esiintya myos itsestaan bifosfonaattinoidon aikana.

Ehkaisevit toimenpiteet

. Ennen Steozol-hoidon aloittamista, sinun pitdisi kdyda hammaslaakarilla hammastarkastuksessa.

. Steozol-hoitoa ei saa aloittaa ennen kuin hampaasi on hoidettu kuntoon.

. Jos sinulla on irrotettava hammasproteesi, tarkista se saannollisesti.

. Kerro laakarille, jos sinulla on hammasongelmia.

. Kokoproteesin kunnon ajoittaista tarkastamista suositellaan ja on tarkeaa huolehtia puhdistuksesta ammattilaisella kaksi
kertaa vuodessa.

. Pyyda myos syopaa hoitavalta ladkarilta lyhyt silmamaarainen arviointi jokaisen seurantakdaynnin yhteydessa.

. Lisaksi on tiarkeaa noudattaa hyvaa suuhygieniaa (ks. seuraava kappale) ja seurata tarkoin hampaiden kuntoa.

. Al suunnittele hampaiden hoitotoimenpiteiti tehtiviksi Steozol-hoidon aikana. Jos kuitenkin joudut tillaiseen toimenpiteeseen,
ilmoita siitd syopaa hoitavalle lagkarille.
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Perustietoa hyvastd suuhygieniasta
Suuhygienia on tapa, jolla suu ja hampaat pidetdan puhtaina hammasongelmien ehkaisemiseksi.

* Hampaiden puhdistuksessa poistetaan plakkia ja hammaskivead hampaista ja ehkaistaan reikien muodostumista, ientulehdusta,
iensairauksia ja hammasmataa. On tarkead, ettda hampaat puhdistetaan vdahintaan kaksi kertaa paivassa, mieluummin
hammasharjalla ja fluorihammastahnalla hampaisiin tarttuneen ruoan poistamiseksi.

* Hammaslangan kaytté on térked osa suuhygieniaa, koska se poistaa plakkia ja hajoavia ruoantidhteitd hammasvaleista.
Saanndllinen harjaus ja hammaslangan kadytté poistaa plakin hampaiden pinnasta. Hammaslangan kadytt6a suositellaan
vahintaan kerran paivassa.

* Hammasvéliharja on pieni, yleensa kertakayttéinen harja, jota kdytetdan hammasvilien puhdistukseen.

* Kielen puhdistaminen on tarkeé osa paivittdista suuhygieniaa, koska se poistaa valkoista/keltaista bakteeripeitetta, hajoavia
ruoantdhteitd, sienia ja kuolleita soluja kielen takaosasta.

e Suun pesu tai huuhtelu suolaliuoksella (suolavedelld), fluoriliuoksella tai antiseptisella klooriheksidiiniliuoksella parantaa
suuhygieniaa.

2 — Informaatiokortti potilaan hammaslaakarille:

Steozol-hoito ja leuan osteonekroosi

Hammaslaakarille

Potilaasi .............cocoeene. saa talla hetkelld Steozol-laaketta (tsoledronihappoa), joka on bifosfonaatti.

Kuten tiedat, bifosfonaattihoito altistaa potilaan leuan osteonekroosille, joka on ladkkeen harvinainen vakava haittavaikutus.
Ota huomioon tdma riski, kun hoidat potilasta ja noudata ja kerro potilaalle kaikista riskin minimointitoimenpiteistd tdman
haittavaikutuksen osalta.

Ota minuun suoraan yhteytta, jos tarvitset lisatietoja taman tiedotteen ja sen liitteiden tiedoista.
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* Ruoka voi vaikuttaa suuhygieniaan. Ruoka, joka vahvistaa lihaksia ja luustoa, tekee hyvaa myos hampaille ja ikenille: leipa
ja hiutaleet sisaltdvat paljon B-vitamiinia ja hedelmat ja vihannekset sisédltavat C-vitamiinia. Nama vitamiinit ovat tarkeita
ienkudoksen terveydelle. Vaharasvainen liha, kala ja siipikarjan liha siséltavat hampaiden tarvitsemaa magnesiumia ja sinkkia.

* Haitalliset ruoat/tavat:
o Sokerit on yleisesti liitetty hammasongelmiin.
o Hedelmamehujen, etikan ja virvoitusjuomien sisaltamat hapot laskevat suuontelon pH:ta ja liuottavat hampaista mineraaleja.
Appelsiinimehun tai kolajuomien nauttiminen useasti pdivan aikana lisda hampaiden reikiintymisvaaraa.
o Toinen reikiintymiseen vaikuttava tekija on tahmea ruoka. Jotkin ruoat voivat tarttua hampaisiin pitkaksi aikaa erityisesti,
jos ne sisaltavat paljon sokeria.
o Alkoholin juominen, tupakointi ja purutupakan kaytt6é on yhdistetty useaan hammassairauteen.

Leuan osteonekroosin oireet

* Leuan osteonekroosin oireisiin kuuluvat kipu, turvotus ja leuan infektio.

* Leukasi voi tuntua tunnottomalta ja painavalta tai hampaasi voivat heilua.
¢ lentulehdukset eivat parane kunnolla.

* Sinulla voi olla suussa markiva paise tai paljastunutta luukudosta.

Jos saat jonkin ylld mainitun vaivan, ota valittomasti yhteyttd ladkariin ja hammasladkariin.

Diagnostiset toimenpiteet
Hammaslaakarisi tai ladkarisi voi diagnosoida leuan osteonekroosin selvittdmalla aiemmat sairautesi, ladkkeesi ja hammaslaakarin hoidot.

Hammaslaakari tutkii sen jalkeen suun, leukojen, ikenien ja hampaiden kunnon.
Lisatietoa voidaan saada réntgenkuvauksella.
Infektiot voidaan tutkia laboratoriotestein.

Hoito

Leuan osteonekroosi hoidetaan hyvalla suuhygienialla ja sairaanhoidon ammattilaisten antamalla hoidolla.
Laakarisiihammaslaakarisi hoitaa leuan osteonekroosia uusimpien hoitosuositusten ja parhaan hoitokaytdnndn mukaisesti.
Taman Steozol-valmisteen haittavaikutuksen hoito perustuu ei-kirurgiseen hoitoon:

* Huuhtelu antimikrobisella aineella

» Systeemiset antibiootit

» Systeemiset tai paikalliset sienildakkeet

* Bisfosfonaattihoidon keskeyttdminen

* Hammashoidon valttdminen tai vain lieva invasiivinen hammashoito (ts. esim. juurihoito hampaan poiston sijasta).
Bifosfonaatteihin liittyvan leuan osteonekroosin leikkaushoito on harvinaista, koska luukudoksen paraneminen on hairiintynyt.

1.Kay saannollisesti hammaslaadkarilla
2.Pida huolta suuhygieniastasi
3.Kerro heti hammaslaakarillesi/syopaa hoitavalle ladkarille, jos saat ylla lueteltuja oireita.

Ota tama tiedote mukaasi, kun kayt laakarin tai hammaslaakarin vastaanotolla ja keskustele tarvittaessa heidan kanssaan tassa
esitetyista asioista tai jos sinulla on kysyttdavaa naista seikoista.

Ystavallisin terveisin
BB AT . et e e
Sairaala/Osasto/LaitoS: . ...

SANKOPOSTI . .t e —————

%CHEMI S.p.A.




