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PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, JIGYVENDINAMI SALYSE NARESE



J SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTIL, JGYVENDINAMI SALYSE NARESE

Salys narés turi uztikrinti, kad mokomoji programa, igyvendinta patvirtintai indikacijai, osteoporozés
gydymui moterims po menopauzés ir vyrams, kuriems padidéjusi kauly liiziy rizika, iskaitant pacientus,
kuriems neseniai jvyko nedidelés traumos sukeltas $launikaulio kaklo liiZis, yra praplésta ir prieinama
visiems asmenims, turintiems teis¢ vaistinio preparato iSrasyti pagal nauja indikacija: su ilgalaikiu sisteminiu
gliukokortikoidy vartojimu susijusios osteoporozés gydymui moterims po menopauzés ir vyrams, kuriems
padidéjusi kauly luziy rizika. Mokomaja programa sudaro:

e gydytojy mokomoji medziaga,

e informacija pacientui.

Gydytoju mokomaja medziaga turi sudaryti Sie svarbiausi elementai:
e Preparato charakteristiky santrauka
e Priminimo kortelé su tokia informacija:

0 Biitinybé nustatyti serumo kreatinino koncentracija pries$ pradedant skirti Aclasta
Rekomendacija neskirti Aclasta pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 35 ml/min
Kontraindikacija vartoti nésciosioms ir zindyvéms dél galimo teratogeninio poveikio
Biitinybé uztikrinti tinkama paciento hidracija
Biitinybé Aclasta infuzuoti létai per ne mazesni kaip 15 minuciy laikotarpi
Dozavimas vieng karta per metus
Kartu su Aclasta rekomenduojama vartoti pakankamai kalcio ir vitamino D

0 Bitinybé pakankamai fiziskai judéti, nertikyti ir sveikai maitintis
e Informacija pacientui
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Turi biiti pateikta informacija pacientui, kuria turi sudaryti Sie svarbiausi elementai:
e Pakuotés lapelis
e Kontraindikacija vartoti nés¢iosioms ir zindyvéms
e Biitinybé papildomai vartoti pakankamai kalcio ir vitamino D, pakankamai fiziSkai judéti, neriikyti ir
sveikai maitintis
e Svarbiausi sunkiy nepageidaujamy reiskiniy pozymiai ir simptomai
e Kada kreiptis i sveikatos priezitiros specialista



