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Geltungsbereich

Patie

ntenversorgung (CCC)

Mitgeltende Unterlagen

k.A.

Indikation und Wahl des Praparates:

Die Indikation, Dosis, Dauer und Intervalle einer Therapie mit Bisphosphonaten/ RANK-Ligand-
Antikorper ist den Behandlungspfaden der jeweiligen Krankheitsentitaten bzw. den publizierten
Empfehlungen und Leitlinien zu entnehmen.

Orale Bisphosphonate werden schlecht resorbiert und verursachen relevante gastrointestinale
Nebenwirkungen. Samtliche aktuellen Studien sind mit intravendsen Bisphosphonaten durchge-
fuhrt worden. Die Leitlinien der einzelnen Krankheitsentitaten haben keine Praferenz fir ein be-
stimmtes intravendses Bisphosphonat. In einer Studie bei der Behandlung des multiplen
Myeloms zegte sich ein Vorteil (Trend) zugunsten eines intravendsen Bisphosphonates im Ver-
gleich mit einem oralen Bisphosphonat. Deshalb sollte im Regelfall das Bisphosphonat intrave-
nos appliziert werden.

Voruntersuchungen vor Beginn einer Therapie:

Labor: Kreatinin, Calcium, Vitamin D
Der Calciumwert sollte entweder als ionisiertes Calcium (BGA) gemessen werden oder als korri-
gierter Calcium-Wert angegeben werden. Der korrigierte Calciumwert wird folgendermafien be-
rechnet:
Ca korr(mmol/I) = gemessenes Ca (mmol/I) — [0,025 x Albumin (g/1)] + 1

Zahnarztliche Untersuchung und Durchfiihrung notwendiger zahnarztlicher Eingriffe

Falls klinisch keine Notfallindikation (i.e. Hypercalcamie) vorliegt, sollte vor Einleitung der anti-
resorptiven Therapie bei allen Patienten mit mittlerem oder hohem Risiko fir die Entstehung ei-
ner Osteonekrose eine zahnarztliche Untersuchung gemaf der S2-Leitlinie durchgeflihrt werden.
Ein mittleres oder hohes Risiko liegt bei allen Patienten vor, die Bisphoshonate/Denosumab in
einer therapeutischen Dosierung und in einem Intervall von mindestens 3 Monaten erhalten.

Bei Patienten, die die Therapie in der Dosierung fur Osteoporose erhalten, kann auf eine zahn-
arztliche Untersuchung verzichtet werden.

Begleitende medikamentose Therapie:

Falls keine Kontraindikationen wie Hypercalcamie oder rezidivierende Nierensteine vorliegen, soll-
ten alle Patienten unter Therapie Calcium (1000 mg/d, mindestens 500 mg/d) und Vitamin D
(800-1200 IE/d, mindestens 400 IE/d)) erhalten.

Kontrollen wahrend der Therapie:

Labor: Calcium, Vitamin D, Kreatinin
Calcium und Vitamin D sollten alle 3 Monate Uberpruft werden. Bei Patienten mit hohem Risiko
fur die Entwicklung einer Hypocalcamie (Niereninsuffizienz, Dialyse, Hyperparathyreodismus,
Z.n. Thyreodektomie oder Parathyreodektomie, Malabsorption oder Dinndarmresektion) sollten
ebenso wie bei Patienten mit multiplem Myelom diese Laborparameter bei der nachsten Labor-
kontrolle nach Beginn der antiresorptiven Therapie, spatestens aber nach 14 Tagen Uberpruft
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werden. Bei Auftreten einer Hypocalcamie sollten zusatzlich auch Magnesium und Phosphat be-
stimmt werden

Kreatinin sollte vor jeder Applikation mit Bisphosphonaten bestimmt werden.

Albumin im Urin: Bestimmung alle 6 Monate bei Patienten mit multiplem Myelom

Zahnarztliche Kontrollen

Patienten sollten zu guter Mundhygiene und regelmaRigen zahnarztlichen Kontrollen (alle 3- 6
Monate) gemaf der S3-Leitlinie angehalten werden

Verhalten bei speziellen Situationen

Hypocalcamie und erniedrigtes Vitamin D: Erniedrigte Calciumspiegel und/oder erniedrigtem Vi-
tamin D sollten vor Einleitung der Therapie ausgeglichen werden.

Niereninsuffizienz vor Beginn der Therapie: Bei erhdhtem Kreatinin vor Einleitung einer Bisphos-
phonattherapie ist ein erhdhtes Auftreten einer Verschlechterung der Niereninsuffizienz, insbe-
sondere bei Patienten mit multiplem Myelom, beschrieben.

Deshalb sollte die Dosis der Bisphosphonate gemaf Fachinformation an die Nierenfunktion an-
gepasst werden und die Infusionszeit auf keinen Fall unter die in der jeweiligen Fachinformation
angegebene Infusionsdauer verklrzt werden. Alternativ kann Denosumab verwendet werden, da
Denosumab die Nierenfunktion nicht verschlechtert.

Bei Niereninsuffizienz besteht sowohl bei Bisphosphonaten als auch bei Denosumab ein erhdh-
tes Risiko fur das Auftreten einer Hypocalcamie. Da Denosumab ein starkerer Inhibitor der Kno-
chenresorption ist, besteht ein hoheres Risiko flr eine Hypocalcamie und Hypophosphatamie

Antiresorptive Therapie als Ausloser einer Nierenschadigung:

Die Therapie mit Bisphosphonaten sollte pausiert werden, bis sich die Kreatininclearance wieder
in einem Bereich von Ausgangswert — 10% befindet. Bei Applikation von Zoledronat sollte die In-
fusionszeit auf 30-60 Minuten verlangert werden.

Alternativ kann auf Denosumab umgestellt werden.

Notwendigkeit invasiver zahnarztlicher Eingriffe

Zahnreinigung, Fillungen, Uberkronungen, Wurzelbehandlungen kénnen durchgefiihrt werden. Bei
Zahnextraktion oder Eingriffen an den Knochen sollte eine Vorstellung in der Bisphosphonat-
Sprechstunde der MKG erfolgen (siehe auch separates Informationsblatt: Spezielle Information
fur Patientlnnen und Zahnarztinnen). Die Dauer der Therapiepause sollte individuell festgelegt
werden.

Fieber und grippeahnliche Symptome

Bisphosphonate konnen eine Ublicherweise selbstlimitierende ,akut-Phase-Reaktion” mit Fieber,
Schiittelfrost, Knochenschmerzen, Arthralgien, Myalgien, Kopfschmerzen und Ubelkeit ausldsen.
Diese Reaktion tritt meist innerhalb von 12-24h nach Gabe auf, die Behandlung ist symptoma-
tisch.

Die Behandlung ist symptomatisch mit Paracetamol und/oder Steroiden. Bei fehlender Besse-
rung kann auf Denosumab umgestellt werden, da diese Reaktion auf Denosumab nicht beschrie-
ben ist.

Hift-, Leisten- oder Oberschenkelschmerzen

Unter antiresorptiver Therapie kdnnen atypische subtrochantare oder diaphyseale Femurfrakturen
auftreten. Deswegen sollte bei Patienten mit unklarem Schmerzen in Hufte, Leiste oder Ober-
schenkel eine radiologische Untersuchung des Femurs erfolgen.
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Beendigung von Denosumab

Nach Beendigung von Denosumab kénnen gehauft ,Rebound“-Wirbelkorperfrakturen auftreten.
Deshalb sollte nach Beendigung einer Denosumab-Therapie noch eine Gabe Zoledronat verab-
reicht werden.

Literatur:

ASCO-Leitlinie. Role of bone modifying agents in multiple Myeloma

S3-Leitlinie Supportive Therapie, Langversion 1.0 — November 2016 AWMF-Registernummer:
032/0540L

S3-Leitlinie Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrosen (AR-ONJ), Uberarbeitete Version 12/2018
Registernummer 007 - 091

Uptodate : Berenson JR, Stopeck AT: Risks of therapy with bone antiresorptive agents in patients
with advanced malignancy, 15.4.2019
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Spezielle Information fir Patientinnen und Patienten und ihre betreuenden Zahnarztinnen
und -arzten vor und unter Therapie von Bisphosphonaten/RANKL-Antikorper

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie werden wegen einer Krebserkrankung oder einer Osteoporose mit Medikamenten (Bisphosphona-
te/RANK-Ligand-Antikérper) behandelt, die einen wichtigen und positiven Einfluss auf lhren Knochen-
stoffwechsel besitzen. Unter der Therapie mit diesen Medikamentengruppen kommt es gelegentlich zu
einem spontanen Untergang von Kieferknochengewebe, welches wir als ,bisphosphonat-assoziierte
Knochennekrose bezeichnen.

Die Symptome dieser unerwlinschten Nebenwirkung sind zumeist schmerzlos, freiliegender Kieferkno-
chen oder auch langwierige Entziindungen des Zahnhalteapparates, der Mundschleimhaut und auch
Zahnlockerungen. Zahnlose Patientinnen und Patienten kénnen jedoch ebenfalls von dieser Komplika-
tion betroffen sein.

Die genaue Ursache der "bisphosphonat-assoziierten Knochennekrose" ist noch weitgehend unbe-
kannt. Zur Prophylaxe wird in der wissenschaftlichen Literatur jeder Patientin/jedem Patienten angera-
ten, sich vor und unter der Therapie mit Bisphosphonaten/RANK-Ligand-Antikorper in regelmaRigen
Abstanden einer zahnarztlichen Untersuchung zu unterziehen, um das Risiko dieser Komplikation mog-
lichst gering zu halten.

Im Besonderen wird vor und wahrend der Behandlung mit einem Bisphosphonat/RANK-Ligand-
Antikorper empfohlen:

» Sanierung von karidsen Zahnen und Behandlungen einer Parodontose.

» Beseitigung potentiell entzindlicher Prozesse im Kiefer- und Mundhohlenbereich.
» Intensivierung der Mundhygiene.

» Vermeidung von Druckstellen des vorhandenen Zahnersatzes.

» Kontinuierliche Vorsorgeuntersuchungen im Kieferbereich (alle 6 Monate).

Um die Therapie entsprechend starten zu kénnen, bitten wir vor Beginn der Bisphosphonat-/RANK-
Ligand-Antikorper-Therapie um ein zahnarztliches Attest/kurze Bescheinigung, dass entsprechend
der Kontrolluntersuchung diese Therapie moglich ist und aktuell keine sanierungsbediirftigen Herde
im Mundraum vorhanden sind.

Sollten Sie nahere Fragen oder Anmerkungen zum Krankheitsbild haben, stehen wir lhnen in unserer
Spezialsprechstunde selbstverstandlich und gerne zur Verfugung (Mi 14:00 — 15:30 Uhr; Tel. 09131
85-33614, Adresse: MKG-Chirurgie, GlickstraBe 11, 91054 Erlangen). Aktuelle Informationen Uber
das Krankheitsbild und den Stand der Forschung finden Sie auf unserer Homepage: www.mkg-
chirurgie.uk-erlangen.de

Mit freundlichen GrifRen

Priv.-Doz. Dr. Dr. F. Wehrhan Prof. Dr. M. W. Beckmann Prof. Dr. A. Mackensen
Ltd. Oberarzt der MKG-Chirurgie Direktor CCC Stellvertr. Direktor CCC
Version: | Ersteller: Prifer: Freigeber: Kenn-Nr.: Seite

1 Meidenbauer, Norbert, 07.07.2020 Neufert, Clemens, 13.07.2020 Beckmann, Matthias (i.A. Caroline, UKER-8-24619 4 von 9
PreuR), 28.07.2020




CCC Erlangen'EMN Comprehensive
Cancer @
Center 1

Erlangen-EMN
CCC_SOP_Supportive_Therapie_mit_Bisphosphonaten bzw. RANKL-Antikorper e

AGSMO-Laufzettel: Stempel des Verordnenden

Uberweisung / Konsil vor antiresorptiver Therapie des
Knochens mit Bisphosphonaten oder Denosumab

Kiefernekrosen-Risiko: Xl=gering XIK=mittel KIXIXl=hoch
Datum Unterschrift

Grunderkrankung:

0 primare Osteoporose

0 XIXIsekundare/therapieinduzierte Osteoporose

0 XIXlsolider Tumor (Mamma-CA o0.a.) ohne ossare Metastasierung
(Prophylaxe; Vermeidung von ossaren Metastasen)

O solider Tumor (Mamma-, Prostata-CA o.a.) mit ossarer Metastasierung

O Multiples Myelom

Sonderinformationen:

Therapie-Dringlichkeit (z.B. Schmerz) [1 hoch [ mittel L] niedrig
Therapie-Indikation Vermeidung Knochenmetastasen U kurativ U palliativ

O XIX-XIXIX antiresorptive Therapie lauft bereits, seit Wann? .......ccoiiiiiiiiiiiiieeeeeeen

Medikation

Bisphosphonat: Praparal... ...
0 XINon-Amino-Bisphosphonat (z.B. Clodronat)

0 Amino-Bisphosphonat (z.B. Zoledronat, Ibandronat, Alendronat))

Applikationsart: [l X oral ] i.v. Intervall ca. alle 3 - 6 Mo.

] i.v. Intervall alle 12 Mo. [J i.v. Intervall ca. alle 4 Wo.
Denosumab:

Applikationsart: 0 s.c 60 mg ca. alle 6 Mo.
0 s.c 120 mg ca. alle 4 Wo.
FAY o] o] T12e=YuTeT g1 Yo F= U =T g = 1T o] =T o |

Praparatwechsel U erfolgt, wann? ............. friheres Praparat........ccooeiiiiiiiiiiiiicieeee
U geplant, wann? ............ zukUnftiges Praparat.......cccoovciiiiiniiiiieeeee,

weitere aktuell vorgesehene (ggf. onkologische) Therapie

] HOrmMONTNErapie, WEICKHE. ... . e e e tee e e e e e e eneaanenans

O Chemotherapie TherapiEpProtOKOIl. ... . cu e e e e e e e e eaaeas

ANtikOrpertherapie, WEICNE. . ... e e e e e e e e et e e e e e eeas
Immun-Checkpoint Inhibitortherapie, WelChe..........oiiiiiii e

Cortison, g8f. TherapiE-DaUET...... o ettt eas
Antiangiogenetische Therapie (insbes. Bevacizumab), welche.........c.covviiiiiiiiiiininnnen..
Il Kopf-Hals-Strahlentherapie (andere Planungszielvolumen nicht eintragen!)

DOSIS civiieiiiicc e, FraktioNiErUNG. .. .u e e
O Sonstige relevante MediKation.........ccoeiiiiiiiiiii e

I I I B

3 3k 3k 3 3 3k 3k o Ak 3k 3k Ak Ak 3k Ak Ak Ak 3k 3k Ak A Ak 3k Ak Ak Ak 3k Ak Ak Ak 3k Ak A Ak Ak Ak Ak A 3k Ak Ak Ak Ak 3k Ak Ak Ak 3k Ak Kk

Zahnstatus (wird vom Zahnarzt oder Mund-Kiefer-Gesichtschirurgen ausgefullt)
O keine zahnarztliche/chirurgische Therapie notwendig

0 kariose Lasionen [J Therapie erfolgt
O Implantate O Periimplantitis U Therapie erfolgt
0 KMXschleimhautgetragene Prothesen [] Druckstellen U Therapie erfolgt
[ prothetische Neuversorgung erforderlich, ggf. wann? ..........cccevvevinnns [l Therapie erfolgt
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0 Parodontitis [J Therapie erfolgt
0 andere Keimkontaminationen, WEIChE?......vuvvveiieiiiieeieeveeaeeenens U Therapie erfolgt
O anstehende Zahnentfernungen, ggf. welche / wann? ....................... O Therapie erfolgt

sonstige Empfehlungen bitte auf der Rlckseite vermerken

empfohlene Recall-Intervalle: [1 3 Mo., [16 Mo., [J12Mo. | stempel ZMK / MKG

Datum: Unterschrift

E. Schiegnitz, Mainz; K.A. Grotz, Wiesbaden; www.agsmo.de oder www.onkosupport.de
AGSMO-Laufzettel empfohlen durch die S3-Leitlinie AR-ONJ (007-091; www.awmf.de)
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Patienten-Erinnerungskarte zur Pravention
von Knochenkomplikationen PATI ENT

Diese Erinnerungskarte enthalt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor und wahrend der Be-
handlung mit Denosumab (XGEVA® )-Injektionen bei krebsbedingten Erkrankungen kennen miissen.

Ihr Arzt hat empfohlen, dass Sie Denosumab (XGEVA® )-Injektionen zur Pravention von Knochenkompli-
kationen (z. B. Frakturen), die durch Knochenmetastasen oder Knochenkrebs verursacht werden, er-
halten.

Eine als Kieferosteonekrose (ONJ; Schadigung des Kieferknochens) bezeichnete Nebenwirkung wurde
haufig (bei bis zu 1 von 10 Personen) bei Patienten mit Krebserkrankungen berichtet, die Denosumab
(XGEVA® )-Injektionen erhielten. Kieferosteonekrose kann auch nach Beendigung der Therapie auftre-
ten.

Es ist wichtig zu versuchen, die Entstehung einer Kieferosteonekrose zu verhindern, da es sich um
einen schmerzhaften Zustand handelt, der schwierig zu behandeln sein kann. Um das Risiko der Ent-
stehung einer Kieferosteonekrose zu vermindern, sollten Sie einige VorsichtsmaRnahmen befolgen:

Vor Behandlungsbeginn:
e Besprechen Sie mit Inrem Arzt, ob eine zahnarztliche Untersuchung empfohlen wird, bevor Sie
Ihre Behandlung mit Denosumab (XGEVA® ) beginnen.
e Teilen Sie lhrem Arzt/lhrem medizinischen Fachpersonal (Angehoérige eines Gesundheitsberu-
fes) mit, wenn Sie Probleme jeglicher Art mit lnrem Mundraum oder mit Ihren Zahnen haben.

Patienten, die sich einem operativen zahnarztlichen Eingriff unterziehen (z. B. Zahnentfernungen), kei-
ne routinemagige Zahnpflege erhalten oder an einer Zahnfleischerkrankung leiden, Raucher sind, oder
die unterschiedlichen Arten von Krebstherapien erhalten, kénnen ein héheres Risiko fur die Entstehung
einer Kieferosteonekrose haben.

Wahrend der Behandlung:

e Sie sollten eine gute Mundhygiene einhalten und zahnarztliche Routine-Untersuchungen durch-
fuhren lassen. Wenn Sie Prothesen tragen, sollten Sie darauf achten, dass diese gut passen.

e Sollten Sie in zahnarztlicher Behandlung sein oder sich einem operativen zahnarztlichen Eingriff
unterziehen (z. B. Zahnentfernungen), informieren Sie lhren Arzt und teilen Sie Ihrem Zahnarzt
mit, dass Sie mit Denosumab (XGEVA® ) behandelt werden.

e Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt unverzuglich, wenn Sie Probleme jeglicher Art mit
Ihrem Mundraum oder Ihren Zéhnen wahrnehmen, wie lockere Zahne, Schmerzen oder Schwel-
lungen, nicht heilende, wunde Stellen oder Ausfluss, da dies Anzeichen einer Kieferosteonek-
rose sein kdnnten.

Bitte lesen Sie flr weitere Informationen die Packungsbeilage, die lhrem Arzneimittel beigelegt ist.
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Patienten-Erinnerungskarte zum Risiko PAT'ENT

einer Osteonekrose des Kiefers

Diese Patienten-Erinnerungskarte zum Risiko einer Osteonekrose des Kiefers wahrend
der Behandlung von krebsbedingten Erkrankungen mit Bisphosphonat-haltigen Arznei-
mitteln zur [Injektion/Infusion] wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rah-
men des Risikomanagement-Plans wurden uber die RoutinemaRnahmen hinaus zusatz
lich risikominimierende Mafnahmen mit der Zulassung beauflagt, um das Risiko des
Auftretens von Osteonekrosen des Kiefers zu verringern und das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis von Bisphosphonat-haltigen Arzneimitteln zu erhéhen.

Diese Patienten-Erinnerungskarte ist damit verpflichtender Teil der Zulassung um sicherzustellen, dass
die Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und berlcksichtigen.

Zusatzlich soll dem Patienten die Gebrauchsinformation fur Bisphosphonat-haltige Arzneimittel ausge-
handigt werden. Bitte lesen Sie diese vor der Behandlung aufmerksam durch, sie enthalt weitere wich-
tige Informationen.

Wenn Sie Fragen dazu haben oder sich Uber irgendetwas unsicher sind, fragen Sie bitte lhren Arzt oder
Ihr Pflegepersonal.

Weisen Sie lhren Zahnarzt beim nachsten Besuch auf jeden Fall auf die Behandlung mit Bisphospho-
nat-haltigen Arzneimitteln hin. Sie kdnnen dazu den abtrennbaren Abschnitt an der Erinnerungskarte
fUr den Patienten bei Ihrem behandelnden Arzt ausfillen lassen und anschlieend bei lhrem Zahnarzt
abgeben.

OSTEONEKROSEN IM KIEFERBEREICH

Diese Erinnerungskarte enthalt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor und wahrend der Be-
handlung von krebsbedingten Erkrankungen mit Bisphosphonaten beachten mussen.

Ihr Arzt hat empfohlen, dass Sie Bisphosphonat-[Injektionen/Infusionen] erhalten, um Komplikationen
am Knochen (z. B. Knochenbruche) durch Knochenmetastasen oder Knochenkrebs zu verhindern
und/oder bei erwachsenen Patienten die Menge an Kalzium im Blut zu verringern, wenn diese auf
Grund eines Tumors zu hoch ist.

Eine Nebenwirkung, die Osteonekrose des Kiefers (Knochenschadigung des Kiefers), wurde gelegent-
lich bei Patienten beobachtet, die Bisphosphonate zur Behandlung krebsbedingter Erkrankungen er-
hielten. Eine Osteonekrose des Kiefers kann auch nach Beendigung der Behandlung auftreten.

-------------------------------------------------- 2> Bitte wenden

Informationen flr den Zahnarzt

Zahnarzt

Kontaktdaten

(vom behandelnden Arzt auszufiillen)

Name des/der Patienten/Patientin. . . .. . . .. i e e e e e e
B 0= 0T 1 010 10 1021

Beginn der Behandlung mit Bisphosphonat
(onkologische INdiKation) . . . . .. oo e e e e e e e

NAME AES AIZ S . . . o it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

Version: | Ersteller: Prifer: Freigeber: Kenn-Nr.: Seite
1 Meidenbauer, Norbert, 07.07.2020 Neufert, Clemens, 13.07.2020 Beckmann, Matthias (i.A. Caroline, UKER-8-24619 8von 9
PreuR), 28.07.2020




CCC ErIangen-EMN Comprehensive
CCC=
Erlangen-EMN

Européische Metropolregion Niirnberg

CCC_SOP_Supportive_Therapie_mit_Bisphosphonaten bzw. RANKL-Antikérper

Patienten-Erinnerungskarte zum Risiko
einer Osteonekrose des Kiefers

PATIENT

Um das Risiko der Entwicklung einer Osteonekrose des Kiefers zu verringern, sollten Sie einige Vor-
sichtsmafRnahmen treffen:

Vor Beginn der Behandlung;:

e Bitten Sie Ihren Arzt, Sie vor Behandlungsbeginn Uber die Osteonekrose des Kiefers aufzuklaren.

e PrUfen Sie zusammen mit Ihrem Arzt, ob vor Beginn der Behandlung mit Bisphosphonat-haltigen
Arzneimitteln eine zahnarztliche Untersuchung erforderlich ist.

e Informieren Sie lhren Arzt/Pflegepersonal (medizinisches Fachpersonal), wenn Sie Probleme mit
Ihrem Mund oder den Zahnen haben.

Patienten, die sich einem zahnchirurgischen Eingriff (z. B. Ziehen von Zahnen) unterziehen, die keine
regelmaigen Zahnuntersuchungen durchflhren lassen oder eine Zahnfleischerkrankung haben, die
Raucher sind, verschiedene Arten von Krebsbehandlungen erhalten oder bereits vorher mit einem Bis-
phosphonat behandelt wurden (zur Behandlung und Vorbeugung von Knochenerkrankungen), konnen
ein erhohtes Risiko fur die Entwicklung einer Osteonekrose des Kiefers haben.

Wahrend der Behandlung;:

Sie sollten eine gute Mundhygiene aufrechterhalten. Stellen Sie sicher, dass Ihre Zahnprothese richtig

sitzt, und lassen Sie regelmaBige Kontrolluntersuchungen durch Ihren Zahnarzt durchfuhren.

e Wenn Sie gerade eine Zahnbehandlung erhalten oder ein zahnchirurgischer Eingriff (z. B. Ziehen
von Zahnen) bevorsteht, informieren Sie Ihren Arzt darlber und teilen Sie lhrem Zahnarzt mit, dass
Sie mit Bisphosphonat-haltigen Arzneimitteln behandelt werden.

e Setzen Sie sich unverziglich mit Inrem Arzt und Zahnarzt in Verbindung, wenn Probleme mit Ihrem
Mund oder den Zahnen auftreten, wie sich lockernde Zahne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht
heilende wunde Stellen oder Austritt von Sekret im Mund oder Kieferbereich, weil dies Anzeichen

einer Osteonekrose des Kieferknochens sein konnen.

Lesen Sie die Packungsbeilage fir weitere Informationen

Bitte hier abtrennen

Wichtige Informationen fur den Zahnarzt

Zahnarzt

Diese Information fUr den Zahnarzt ist eine behordlich unter-
stltzte MaRnahme, um sicherzustellen, dass Angehdérige der
Heilberufe die besonderen Sicherheitsanforderungen im Zu-
sammenhang mit der Verschreibung und Anwendung von Bis-
phosphonat-haltigen Arzneimitteln kennen und berucksichtigen.
Der/Die auf der Vorderseite aufgefihrte Patient/in wird mit
Bisphosphonat-[Injektionen/Infusionen] behandelt, um Kompli-
kationen am Knochen (z. B. Knochenbriiche) durch Knochenme-
tastasen oder Knochenkrebs zu verhindern oder die Kalzium-
menge im Blut von erwachsenen Patienten zu senken, wenn auf
Grund eines Tumors zu viel Kalzium im Blut auftritt. Gelegent-
lich (< 1 von 100 Behandelten) wurde bei Patienten, die Bis-
phosphonat-[Injektionen/Infusionen] zur Behandlung krebsbe-
dingter Erkrankungen erhielten, eine Osteonekrose des Kiefers
(ONJ) beobachtet. Diese kann auch nach Beendigung der Be-
handlung auftreten.

Vor Beginn der Behandlung sollte bei Patienten mit Risikofakto-
ren flr eine Osteonekrose des Kiefers eine Untersuchung der
Zahne durchgefuhrt werden. Die Therapie sollte bei Patienten
mit nicht verheilten Lasionen des weichen Gewebes im Mund
nicht begonnen werden.

Falls moglich, sollten wahrend der Behandlung mit
Bisphosphonat-haltigen Arzneimitteln bei diesem Pa-
tienten invasive Eingriffe im Mundbereich vermieden
werden. Zahnbehandlungen kénnen bei Patienten, die
wahrend einer Therapie mit einem auf die Knochen
wirkenden Arzneimittel eine Osteonekrose des Kiefers
entwickeln, zu einer Verschlimmerung fuhren.

Falls ein invasiver Eingriff erforderlich ist, kontaktieren
Sie bitte den behandelnden Arzt und besprechen Sie
mit ihm geeignete, risikoarme Behandlungsmaoglich-
keiten (die Kontaktdaten des Arztes finden Sie auf der
Vorderseite dieser Karte).

Die Behandlung einer ONJ sollte in enger Abstimmung
mit dem Arzt und einem Zahnarzt/Oralchirurgen mit
Expertise bezuglich ONJ erfolgen.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinforma-
tion von Bisphosphonat-haltigen Arzneimitteln und auf
den Webseiten des Zulassungsinhabers.
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