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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a jovahagyott indikaciora (osteoporosis kezelése olyan
postmenopausaban 1év6 néknél, férfiaknal, akiknél fokozott a csonttorések kockazata, beleértve a
kozelmultban kistraumas csipdtaji torést szenvedett betegeket is) vonatkozo képzési tervet kiterjessze azon
orvosokra is, akik az 0 indikacioban (hosszan tartd szisztémas gliikkokortikoid-kezeléssel 6sszefiiggd
osteoporosis-kezelés olyan férfiaknal és postmenopausaban 1év6 ndknél, akiknél fokozott a csonttdrések
kockazata) szintén rendelhetik a készitményt. Az informacios csomag a kovetkezoket tartalmazza:

e Szakorvosoknak sz6l6 oktatoanyag
e Betegeknek sz6l6 informacios csomag

A szakorvosoknak sz616 oktatéanyagnak a kovetkezo kulcsfontossagi elemeket kell tartalmaznia:
e Alkalmazasi el6iras
e Emlékeztet kartya, mely a kdvetkezd kulcsfontossagu iizeneteket tartalmazza:
0 A szérum kreatininszintet az Aclasta-kezelés megkezdése el6tt ellendrizni kell
0 Ajanlas arra vonatkozoan, hogy az Aclasta-t nem szabad alkalmazni < 35 ml/perc
kreatinin-clearance értékii betegek esetében
Ellenjavallat terhes és szoptatd nok esetében a lehetséges teratogenitas miatt
Biztositani kell a betegek megfeleld hidralasat
Az Aclasta infuziot lassan, legalabb 15 percen keresztiil kell beadni
Evi egyszeri adagolasi séma
Az Aclasta alkalmazésa mellett megfelel kalcium és D-vitamin bevitel javasolt
Megfeleld fizikai aktivitas, a dohanyzas mellézése és egészséges étrend kialakitasa
sziikséges
e Betegeknek sz616 informacios csomag
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Rendelkezésre kell bocsatani betegeknek sz6lo informacios csomagot, melynek a kovetkezo kulcsfontossagu
tizeneteket kell tartalmaznia:

e Betegtajékoztatd

e Ellenjavallat terhes és szoptatd nék esetében

e Megfeleld kalcium és D-vitamin potlas, megfeleld fizikai aktivitas, a dohanyzas mell6zése és

egészséges étrend kialakitasa sziikséges
e A sulyos nemkivanatos események kulcsfontossagu jelei és tiinetei
e Mikor kell az egészségiigyi szakember siirg6s segitségét kérni



