OSAGRAND 3mg solutie injectabila (acid ibandronic)

Card pentru pacient
Card de atentionare pentru pacient privind osteonecroza de maxilar (doar pentru
medicamentele sub forma injectabila)

Acest card pentru pacient contine informatii importante de siguranta pe care trebuie sa le cunoasteti
inainte si in timpul tratamentului cu acid ibandronic.

Medicul dumneavoastra v-a recomandat administrarea de acid ibandronic, care este utilizat pentru
tratamentul osteoporozei la femeile aflate la post-menopauza. Aceasta boala se manifesta prin
subtierea si slabirea oaselor, astfel incat acestea se pot fractura mai usor.

Un efect secundar numit osteonecroza de maxilar (ONM) (deteriorare severa a osului maxilarului) a
fost raportat foarte rar la pacientii care primesc acid ibandronic pentru osteoporoza. ONM poate
aparea si dupa oprirea tratamentului.

Este important sa incercati sa preveniti dezvoltarea ONM, deoarece este o afectiune dureroasa care
poate fi dificil de tratat. Pentru a reduce riscul de dezvoltare a ONM, exista cateva precautii pe care
ar trebui sa le luati:

inainte de inceperea tratamentului:

Spuneti medicului/asistentei (profesionistului din domeniul sanatatii) daca aveti probleme la nivelul
cavitatii orale sau al danturii sau daca purtati proteze dentare.

Medicul dumneavoastra poate sa va ceara sa faceti un examen stomatologic daca:
o atifosttratat anterior cu un alt medicament care este un bisfosfonat;
e luati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi prednisolon sau dexametazona);
e sunteti fumator;
e aveti cancer;
e nuvis-a maiefectuat un control stomatologic de mult timp ;
e aveti probleme la nivelul gurii sau danturii.
n timpul tratamentului:

o Trebuie sd mentineti o igiena orala buna, sa va periati dintii regulat si sa faceti controale
stomatologice de rutina. Daca purtati proteze dentare, trebuie sa va asigurati ca acestea se
potrivesc corespunzator.

e Daca sunteti sub tratament stomatologic sau urmeaza sa vi se efectueze o interventie
chirurgicala stomatologica (de exemplu, extractii dentare), informati-va medicul curant si
spuneti medicului stomatolog ca sunteti in tratament cu acid ibandronic.
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e Contactati-limediat pe medicul dumneavoastra curant si pe medicul stomatolog daca aveti
orice problema la nivelul gurii sau dintilor, precum pierderea dintilor, durere sau inflamatie,
leziuni care nu se vindeca sau supureaza, deoarece acestea ar putea fi semne ale
osteonecrozei de maxilar.

Va rugam sa cititi prospectul care insoteste medicamentul pentru informatii suplimentare, care
poate fi accesat si la urmatoarea pagina web https://nomenclator.anm.ro/medicamente .

Data inceperii tratamentului si detalii de contact

Data primei injectii:
Numele medicului curant:
Detalii de contact ale medicului curant:

Numele medicului dentist:

Detalii de contact ale medicului dentist:

Asigurati-va ca aveti o lista cu toate medicamentele pe care le utilizati atunci cand consultati
un profesionist din domeniul sanatatii.

Va rugam sa discutati cu medicul curant, asistenta medicala sau medicul stomatolog daca
aveti intrebari cu privire la informatiile din acest card.

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE
Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419
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https://nomenclator.anm.ro/medicamente

e-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Zentiva Pharma Trading SRL

Punct de lucru: Blv. Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bucuresti, cod 032266
Tel.: + 4021304 7597

E-mail: PV-Romania@zentiva.com
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