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Statele Membre trebuie sa asigure ca programul educational implementat pentru indicatiile autorizate de
tratament al osteoporozei la femei aflate in post-menopauza si la béarbati cu risc crescut de fracturi, inclusiv
cazurile cu fracturd recentd de sold, determinatd de un traumatism minor, este extins cétre toti medicii care
sunt potential prescriptori conform noii indicatii: tratamentul osteoporozei asociate cu terapia sistemica, pe
termen lung, cu glucocorticoizi, la femeile aflate in post-menoauza si la barbatii care prezinta un risc crescut
de fracturi. Materialul educational contine urmatoarele:

e Informatii pentru medic
e Pachet cu informatii pentru pacient

Informatiile pentru medic trebuie s& contind urmatoarele elemente cheie:

e Rezumatul caracteristicilor produsului

e Brosura cu urmitoarele mesaje cheie:

0 Necesitatea determindrii creatininemiei inaintea tratamentului cu Aclasta

Recomandare de a nu utiliza Aclasta la pacienti cu clearance-ul creatininei < 35 ml/min
Contraindicatie la femeile gravide si care alapteaza, datorita potentialului teratogen
Necesitatea de a sigura o hidratare adecvata a pacientului
Necesitatea de a perfuza Aclasta lent, in decurs de cel putin 15 minute
Tratament cu administrare o datd pe an
Se recomanda asocierea administrarii Aclasta cu aport adecvat de calciu si vitamina D
Necesitatea efectuarii exercitiilor fizice adecvate, renuntarea la fumat si regim alimentar
sanatos
e Pachet cu informatii pentru pacient
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Pachetul cu informatii pentru pacient trebuie distribuit i contine urmatoarele elemente cheie:
e Prospectul cu informatii pentru utilizator
e Contraindicatie la femeile gravide si care alapteaza
e Necesitatea administrarii de suplimente adecvate de calciu si vitamina D, efectudrii exercitiilor fizice
adecvate, renuntarea la fumat si regim alimentar sanatos
e Principalele semne si simptome ale evenimentelor adverse grave
e (Cand trebuie solicitata ingrijire medicala din partea personalului medical



