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L-Istati Membri se jiżguraw li l-programm edukattiv li jiġi fis-seħħ għall-indikazzjoni awtorizzata tal-kura 
ta’ osteoporożi fin-nisa wara l-menopawsa u f’irġiel li għandhom riskju akbar ta’ ksur, inklużi dawk li 
kellhom ksur tal-ġenbejn li ma joħloqx ħsara kbira, jiġi estiż għat-tobba li jistgħu jordnawh rigward l-
indikazzjoni l-ġdida: kura ta’ osteoporożi assoċjata ma’ terapija sistemika bi glukokortikojdi għal perjodu 
twil ta’ żmien f’nisa wara l-menopawsa u f’irġiel li għandhom riskju akbar ta’ ksur. Il-programm edukattiv 
fih dawn li ġejjin: 
 

• Materjal edukattiv għat-tobba 
• Pakkett ta’ informazzjoni għall-pazjent 

 
Il-materjal edukattiv għat-tobba għandu jkun fih dawn il-punti essenzjali li ġejjin: 

• Is-Sommarju tal-Karattereristiċi tal-Prodott 
• Biljett biex ifakkar b’dawn il-messaġġi essenzjali: 

o Il-bżonn li titkejjel il-kreatinna fis-serum qabel trattament b’Aclasta 
o Ir-rakkomandazzjoni biex Aclasta ma tintużax f’pazjenti bi tneħħija tal-kreatinina ta’ 

< 35 ml/min 
o Il-kontra-indikazzjoni f’nisa tqal u li qed ireddgħu minħabba li jista’ jkun teratoġeniku 
o Il-bżonn li tiżgura l-idratazzjoni xierqa tal-pazjent 
o Il-bżonn li l-infużjoni ta’ Aclasta tingħata bil-mod fuq perjodu ta’ mhux anqas minn 15-il 

minuta 
o Il-frekwenza tad-doża li tingħata darba f’sena 
o Li ammonti xierqa ta’ calcium u vitamina D huma rakkomandati li jittieħedu meta tingħata  

Aclasta 
o Il-bżonn ta’ attività fiżika xierqa, li ma tpejjipx u dieta tajba għas-saħħa. 

• Pakkett ta’ informazzjoni għall-pazjent 
 
Il-pakkett ta’ informazzjoni għall-pazjent għandu jingħata u għandu jkun fih il-messaġġi essenzjali li ġejjin: 

• Fuljett ta’ tagħrif 
• Il-kontra-indikazzjoni f’nisa tqal u li qed ireddgħu 
• Il-bżonn ta’ supplimentazzjoni xierqa bil-calcium u l-vitamina D, attività fiżika xierqa, li ma tpejjipx 

u dieta tajba għas-saħħa 
• Is-sinjali u s-sintomi essenzjali ta’ każijiet avversi serji 
• Meta għandek tfittex għajnuna mingħand persuni fil-qasam mediku 
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