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Medlemslandende skal sikre at uddannelsesprogrammet, der er implementeret til den godkendte indikation,
behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder og meend med gget risiko for knoglebrud, inklusive
personer med en nylig lavenergi hoftefraktur, er udvidet til leeger, der forventes at udskrive recepter til den
nye indikation: behandling af osteoporose i forbindelse med leengerevarende systemisk
glukokortikoidbehandling hos postmenopausale kvinder og hos mand med gget risiko for fraktur.
Uddannelsesprogrammet indeholder falgende:

e L&geundervisningsmateriale
e Patientinformationspakke

Laegeundervisningsmaterialet skal indeholde fglgende hovedelementer:

e Produktresumeet

¢ Informationskort med fglgende hovedbudskaber:

o0 Nagdvendigheden at male serumcreatinin inden behandling med Aclasta
Anbefaling om ikke at anvende Aclasta hos patienter med creatininclearance < 35 ml/min
Kontraindikationer hos gravide og ammende kvinder grundet potentiel teratogenicitet
Ngdvendigheden af at sikre passende hydrering af patienten
Ngdvendigheden af at infusere Aclasta langsomt over en periode pa mindst 15 minutter
Doseringsregime én gang arligt
Tilstreekkelig calcium- og Vitamin D-optag er anbefalet i forbindelse med Aclasta-
administration
o0 Ngdvendigheden af passende fysisk aktivitet, rygestop og sund diget

e Patientinformationspakke
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Patientinformationspakken skal stilles til radighed og indeholde falgende hovedbudskaber:
e Indlegsseddel
e Kontraindikation hos gravide og ammende kvinder
e Behovet for tilstraekkeligt indtag af calcium- og Vitamin D-tilskud, passende fysisk aktivitet,
rygestop og sund dieet
e Vasentlige tegn og symptomer pa alvorlige bivirkninger
e Hvornar det er ngdvendigt at opsgge sundhedspersonale



