PFiloha II

Zmény v informacich o pFipravku narodné registrovanych lééivych pripravkd



Zmény, které musi byt zafazeny do odpovidajiciho bodu Souhrnu Gdajd o pFipravku

e Bod4.2

Text musi byt pozménén nasledujicim zplsobem:

[nazev |é&ivého pripravku] musi byt predpisovan a podavan pacientdim pouze zdravotnickymi pracovniky
se zku&enostmi s intravendznim podavanim bisfosfonatl. Pacienti |é&eni pripravkem [nazev 1é&ivého
pfipravku] maji dostat pfibalovou informaci a informacni kartu pacienta.

e Bod4.4

Varovani spojend s OC maji byt zménéna. Nasledujici navrhovany text by mél nahradit sou¢asna varovani
pred OC:

Osteonekroza Celisti

U pacientl pouzivajicich [nazev Ié&ivé latky] byly v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na trh
méné casto hldseny pripady osteonekrézy Celisti (OC).

U pacient( s nehojicimi se Iézemi mé&kkych tkani v Ustech by mélo byt s vyjimkou akutnich medicinskych
stav{ zahajeni 1é¢by nebo nového cyklu 1é¢by odloZeno.

Pred zahajenim Ié¢by bisfosfonaty je u pacientd s konkomitantnimi rizikovymi faktory doporuc¢ené
zubni vySetfeni s pfipadnym preventivnim osetfenim a individualnim vyhodnocenim poméru
prospéchu-rizika.

P¥i vyhodnoceni individudiniho rizika vzniku OC maji byt zvazovany nasledujici rizikové faktory:

- Ucinnost bisfosfonatl (vyssi riziko pro vysoce Ucinnéléatky), cesta podani (vyssi riziko pro
parenteralini podani) a kumulativni ddvka bisfosfonatl

- Maligni nadorové onemocnéni, komorbidity (napf. anémie, koagulopatie, infekce), koufeni

- Konkomitantni terapie: chemoterapie, inhibitory angiogeneze (viz bod 4.5), radioterapie krku a
hlavy, kortikosteroidy

- Stomatologicka onemocnéni v anamnéze, Spatna Ustni hygiena, periodontalni onemocnéni,
invazivni stomatologické zakroky (napf. extrakce zubl) a $patné naléhajici zubni protézy

Vsichni pacienti maji byt vyzvani, aby béhem IéCby [nazev |écivého pFipravku] udrzovali dobrou Ustni
hygienu, absolvovali rutinni vysSetfeni chrupu a okamzité hlasili jakékoli priznaky v Ustech, jako je kyvani
zubl, bolest nebo otoky nebo nehojici se l1éze nebo vytok. B&hem lé&by maji byt invazivni stomatologické
procedury provadény pouze po peclivém vyhodnoceni a nemaji se provadét v dobé blizké podani kyseliny
zoledronové.

U pacientd, kde se osteonekréza &elisti vyvine b&hem bisfosfonatové Ié¢by, miZe stomatologicky vykon
zhorsit stav. Neexistuji data, kterd by dokladala, Ze vysazeni bisfosfonatové IéCby snizuje riziko
osteonekrdzy Celisti u pacientd vyZzadujicich stomatologicky vykon.

Plan 1é¢by pacientl s OC by mél byt navrzen v tizké spolupraci mezi odetfujicim lékafem a dentistou nebo
zubnim chirurgem s odbornou znalosti OC.

Dokud se stav nezlepsi a pokud mozno nevymizi pfispivajici rizikové faktory, mélo by byt zvazeno
docasné preruseni 1é¢by kyselinou zoledronovou.

e Bod4.8

Osteonekroza cCelisti

Byly popsany pfipady osteonekrézy &elisti pfevazné u onkologickych pacientl Ié&enych lé¢ivymi pFipravky
inhibujicimi kostni resorpci, jako je [nazev |é&ivého ptipravku]_(viz bod 4.4). Mnoho té&chto pacientd také
dostavalo chemoterapii a kortikosteroidy a mélo priznaky lokalni infekce véetné osteomyelitidy. Vétsina
hlageni se tykala onkologickych pacientd po extrakci zubu nebo jiném stomatochirurgickém vykonu.

v




Zmeény, které musi byt zaifazeny do odpovidajiciho bodu Pfibalové informace

Né&sledujici body pfibalové informace musi byt pozménény nasledujicim zplsobem:

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude [nazev lé¢ivého pripravku] podan

[...]
Upozornéni a opatieni
Pfed podanim [nazev lécivého pripravku] se poradte se svym IékaiFem:

- JestliZe trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin.

- Jestlize trpite nebo jste trpél(a) bolesti, otokem nebo znecitlivénim Celisti, a pocitem ztéZzknuti Celisti
nebo vikldnim zubl. Pfed zah&jenim 1é¢by [nézev Ié¢ivého piipravku] VAm mdze IékaF doporucit, abyste
absolvoval(a) stomatologické vysetreni.

- Jestlize prodélavate osetfeni zubli nebo mate podstoupit zubni chirurgicky vykon, feknéte svému
zubnimu lékafri, ze uzivate [nazev |écivého pripravku] a informujte Vaseho |ékare o |éCbé vaseho chrupu.

Béhem IéCby [nazev IéCivého pripravku] dodrzujte pedlivou Ustni hygienu (véetné pravidelného Cisténi
zubl) a podstupujte pravidelné preventivni zubni prohlidky.

Kontaktujte okamzité svého lékare a stomatologa, pokud se u Vas objevi jakékoli obtize v Ustni dutiné
nebo zubni potiZe, jako je vypadavani zubd, bolest nebo otok, nehoiici se rany ¢i vytok, protoze se mize
jednat o priznaky osteonekroézy Celisti.

VySSi riziko vzniku osteonekrdzy Celisti mohou mit pacienti Ié¢eni chemoterapii a/nebo radioterapii,
uzivajici kortikosteroidy, podstupujici zubni zakrok, pacienti bez pravidelné zubni péée, pacienti, ktefi
maji potize s dasnémi, kuraci nebo pacienti jiz dfive 1éeni bisfosfonaty (uzivanymi k 1é¢bé nebo

prevenci kostnich onemocnéni).

4. Mozné nezadouci ucinky
Méné casté (mohou postihnout az 1 z 100 lidi):

- Bolest v Ustech, bolest zubl a/nebo &elisti, otoky nebo nehojici se viedy v Ustech nebo na &elisti,
vytok, necitlivost nebo pocit t&7ké &elisti nebo vypadnuti zubu. Mze jit o ptiznaky kostniho
poskozeni Celisti (osteonekréza). Pokud se u Vas projevi tyto pfiznaky béhem Iécby [nazev lécivého
pripravku] nebo po ukonceni Ié¢by, okamzité to sdélte svému lékari a zubnimu Iékafri.




