Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
(acid zolendronic)

Cardul pacientului

Acest card al pacientului contine informatii importante privind siguranta pe care trebuie
sd le cunoasteti inainte si in timpul tratamentului cu Acid zoledronic Rompharm 4 mg/5 ml
concentrat pentru solutie perfuzabili pentru afectiuni asociate cancerului.

OSTEONECROZA DE MAXILAR (OM)

Medicul dumneavoastra v-a recomandat sd primiti Acid zoledronic Rompharm pentru a ajuta la
prevenirea complicatiilor osoase (de exemplu, fracturi) cauzate de metastaze osoase si/sau pentru
a reduce cantitatea de calciu din sange la pacientii adulti la care aceasta este prea mare din cauza
prezentei unei tumori.

O reactie adversa numita osteonecroza de maxilar (OM) (leziuni osoase la nivelul maxilarului) a
fost raportatda mai putin frecvent la pacientii carora li s-au administrat injectii cu acid zoledronic
pentru afectiuni asociate cancerului. OM poate apdrea si dupa incetarea tratamentului.

Pentru a reduce riscul de a dezvolta OM, exista cateva precautii pe care trebuie sa le aplicati:

nainte de inceperea tratamentului:
e Medicul dumneavoastra trebuie sa va informeze despre OM inainte de a incepe tratamentul.
e Verificati cu medicul dumneavoastra daca este recomandat un examen stomatologic Tnainte
de a incepe tratamentul cu acid zoledronic.
e Spuneti medicului dumneavoastrd/asistentei medicale (profesionistului din domeniul
sanatatii) dacd aveti probleme la nivelul gurii sau dintilor.

Pacientii cdrora li se efectueaza interventii chirurgicale stomatologice (de exemplu, extractii
dentare), care nu beneficiaza de asistenta stomatologica de rutina sau au afectiuni ale gingiilor,
care fumeaza, care primesc diferite tipuri de tratament pentru cancer sau care au fost tratati anterior
cu bifosfonati (utilizati pentru tratarea sau prevenirea tulburdrilor de la nivelul oaselor) pot
prezenta un risc mai mare de a dezvolta OM.

in timpul tratamentului:

e Trebuie sd aveti o bund igienad orald, sd va asigurati ca proteza dentara se potriveste corect
si sa faceti examindri dentare de rutina.

e Dacd urmati un tratament stomatologic sau urmeaza sd fiti supus unei interventii
chirurgicale stomatologice (de exemplu, extractie(i) dentard (e)), informati medicul
dumneavoastra si spuneti medicului dentist cd sunteti tratat cu acid zoledronic.

e Spuneti imediat medicului dumneavoastrd si medicului dumneavoastra dentist daca aveti
orice probleme la nivelul gurii sau dintilor, cum sunt din{i mobili, durere sau umflare,
ulceratii care nu se vindeca sau secretii, deoarece acestea pot fi semne ale OM.
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Cititi prospectul medicamentului pentru informatii suplimentare.
Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Rompharm Company S.R.L., Roméania

Tel. (24/7): +40 749 144 434

e-mail: pharmacovigilance@rompharm.ro
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