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. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU SPLNIT CLENSKE STATY

Clenské 3taty zabezpegia, aby edukaény program zavedeny pre schvalenti indikaciu lie¢ba osteopordzy

u postmenopauzalnych zien a muzov pri zvySenom riziku zlomenin, vratane tych s nedavnou zlomeninou
krcka stehnovej kosti nasledkom minimalnej traumy, bol rozsireny aj na potencidlnych predpisujicich
lekarov, ktorych sa tyka nova indikécia: lieCba osteopordzy spojenej s dlhodobou systémovou liecbou
glukokortikoidmi u postmenopauzalnych zien a u muzov, u ktorych je zvysené riziko zlomenin. Edukacny
program obsahuje nasledovné:

e Edukacny material pre lekara
e Balik informacii pre pacientku

Edukaény material pre lekara ma obsahovat’ nasledujtice kI'i¢ové prvky:

e  Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Karta na pripomenutie s nasledujucimi kI'a¢ovymi udajmi:

0 Potreba stanovit’ kreatinin v sére pred lieCbou Aclastou
Odportcanie nepouzit’ Aclastu u pacientok s klirensom kreatininu < 35 ml/min
Kontraindikacia pouzitia pocas gravidity a u dojciacich zien pre potencialnu teratogenitu
Potreba zabezpecit primerant hydrataciu pacientky
Nutnost’ podat’ infaziu Aclasty pomaly, pocas najmenej 15 mintt
Rezim podévania raz za rok
V suvislosti s podanim Aclasty sa odporuca dostato¢ny privod vapnika a vitaminu D
0 Potreba primeranej fyzickej aktivity, nefajcenia a zdravej vyzivy

e Balik informacii pre pacientku
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Je potrebné poskytnut’ Balik informacii pre pacientku, ktory ma obsahovat nasledujuce kl'uicové udaje:
e Pisomna informéacia pre pouzivatel'ov
e Kontraindikacia pouzitia po¢as gravidity a u doj¢iacich Zien
e Potreba dostatocnej suplementacie vapnika a vitaminu D, primeranej fyzickej aktivity, nefajéenia
a zdravej vyzivy
e Klacové priznaky a prejavy zavaznych neziaducich prihod
e Kedy vyhl'adat’ osetrenie u poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti



