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. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS

Os Estados-Membros devem assegurar que o programa educacional implementado para a indicacdo
autorizada no tratamento da osteoporose em mulheres pds-menopéausicas e homens com elevado risco de
fractura, incluindo aqueles com fractura recente da anca causada por traumatismo ligeiro, é extensivo aos
potenciais prescritores afectados pela nova indicagdo: tratamento da osteoporose associada a terapéutica
sistémica de longa duracdo com glucocorticoster6ides em mulheres p6s-menopausicas e homens com
elevado risco de fractura. O programa educacional contém o seguinte:

e Informacéo destinada ao médico
e Pacote de informacéo destinada ao doente

A informacdo destinada ao médico deve conter os seguintes elementos:
e Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Um cartdo relembrando as seguintes mensagens chave:
0 E necessario determinar a creatinina plasmatica antes do tratamento com Aclasta
0 Nao se recomenda o uso de Aclasta em doentes com depuracdo da creatinina < 35 ml/min
0 Aclasta esta contra-indicado na gravidez e em mulheres a amamentar devido ao potencial
teratogénico
o E necessario assegurar uma hidratacio adequada do doente
o0 E necessario administrar Aclasta por perfusdo lenta durante um periodo ndo inferior a 15
minutos
0 Regime de administracdo anual
0 Recomenda-se a toma de quantidades adequadas de calcio e vitamina D em associacdo com
o tratamento com Aclasta
o E necessério realizar actividade fisica adequada, n&o fumar e ter uma dieta saudéavel
e Pacote de informacdo destinada ao doente

O pacote de informacéo destinado ao doente deve conter os seguintes elementos:
e Folheto informativo
e Aclasta esta contra-indicado na gravidez e em mulheres a amamentar
e E necessario tomar suplementos de célcio e vitamina D, realizar actividade fisica adequada, n&o
fumar e ter uma dieta saudavel
e Sinais e sintomas chave de efeitos secundarios graves
e Quando se deve dirigir com urgéncia ao prestador de cuidados de satde



