RMA Version 07/2022

Diese Patienten-Erinnerungskarte enthalt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor und
wéhrend der Behandlung mit Zoledronate EG 5 mg/100 ml Infusionslésung (Zoledronsaire)
beachten missen.

Zoledronate EG 5 mg/100 ml Infusionslésung
(Zoledronsaltire):
ERINNERUNGSKARTE FUR PATIENTEN ZU
OSTEONEKROSE IM KIEFERBEREICH

Ihr Arzt hat empfohlen, dass Sie Zoledronate EG (Zoledronsaire) erhalten; dieses Mittel wird zur
Behandlung von Frauen in der Postmenopause und von erwachsenen Méannern mit Osteoporose oder zur
Behandlung der corticosteroid-induzierten Osteoporose sowie der Paget-Krankheit bei Erwachsenen
verwendet. Diese Erkrankungen fihren zu einer Schwéchung und zur héheren Porositat der Knochen,
sodass die Knochen leichter brechen.

Als Nebenwirkung kann die Behandlung mit Zoledronsdure bei Osteoporose-Patienten in sehr seltenen
Féllen zu einer Osteonekrose des Kiefers (ONJ) (Knochenschadigungen des Kiefers) fiihren. Eine
Osteonekrose des Kiefers kann auch nach Beendigung der Behandlung auftreten.

Da es sich bei der Osteonekrose des Kiefers um eine schmerzhafte und schwer zu behandelnder
Erkrankung handelt, sollte diese moglichst vermieden werden. Sie kénnen selbst einige MaRnahmen
ergreifen, um das Risiko einer Osteonekrose des Kiefers zu senken.

Vor Behandlungsbeginn:

Bevor Sie eine Behandlung mit Zoledronate EG erhalten, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal, wenn:

. Sie Probleme mit lhrem Mund oder mit lhren Zahnen haben, wie z. B. schlechte Zahngesundheit,
Zahnfleischerkrankungen oder wenn eine Zahnextraktion geplant ist.

. Sie keine routinemaBigen Zahnuntersuchungen in Anspruch nehmen oder schon léanger keine
zahnarztliche Kontrolluntersuchung mehr bei IThnen durchgefiihrt wurde.

. Sie Raucher sind (da dies das Risiko von Zahnproblemen erhéhen kann).

. Sie zuvor mit einem Bisphosphonat (zur Behandlung oder Vermeidung von Knochenerkrankungen)
behandelt wurden.

. Sie Arzneimittel einnehmen, die man Kortikosteroide nennt (wie z. B. Prednisolon oder
Dexamethason).

. Sie Krebs haben.

Ihr Arzt wird Sie moglicherweise bitten, sich einer zahnérztlichen Untersuchung zu unterziehen, bevor Sie
die Behandlung mit Zoledronate EG beginnen.

Wéhrend Sie mit Zoledronate EG behandelt werden:

. sollten Sie auf eine gute Mundhygiene (einschlieflich regelmafRigem Zahneputzen) achten und
regelméRBige zahnérztliche Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnersatz tragen,
sollten Sie sicherstellen, dass dieser richtig sitzt.

. sollten Sie auf eine gute Mundhygiene (einschlieBlich regelméRigem Zahneputzen) achten und
regelméfige zahnarztliche Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnersatz tragen,
sollten Sie sicherstellen, dass dieser richtig sitzt.

. Kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt sofort, wenn Sie irgendwelche Probleme mit Ihrem Mund
oder lhren Zaéhnen haben, wie z. B. lockere Zahne, Schmerzen oder Schwellungen oder nicht-
verheilende Wunden oder ablaufendes Sekret im Mund, da dies Anzeichen einer Osteonekrose im
Kieferbereich sein kdnnen.

Lesen Sie die Packungsbeilage aufmerksam durch, bevor Sie ~

das Arzneimittel Zoledronate EG verwenden. |
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