PRILOHA

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU SPLNENY CLENSKYMI STATY



. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE BUDOU SPLNENY CLENSKYMI
STATY

Clenské staty zajisti, Ze jsou zavedeny vSechny podminky a omezeni vztahujici se k bezpe¢nému a
efektivnimu pouziti 1éCivého piipravku popsané nize:

Clenské staty zajisti, aby drZitel rozhodnuti o registraci poskytl viem Iékaitim, u nich se oéekava, ze
by mohli piedepisovat/pouzivat Aclastu pro registrované indikace 1écby osteopordzy

u postmenopauzalnich zen a u muzl se zvySenym rizikem zlomenin, véetn€ pacientli s nedavnou
zlomeninou celkového proximalniho femuru po nepfiméfené malém urazu a leCby osteoporozy
spojené s dlouhodobou 1écbou systémovymi glukokortikoidy u postmenopauzalnich zen a u muzi se
zvySenym rizikem zlomenin. soubor aktualizovanych informace pro lékate obsahujici nasledujici:

o Informace pro 1ékate
e  Soubor informaci pro pacienta

Informace pro 1ékate by mély obsahovat nasledujici nejdilezitéjsi prvky:
e  Souhrn tdaju o pfipravku
e  Kartu upozoriujici na nasledujici kli¢ové informace:
o Nutnost zméfit hladinu kreatininu v séru pred 1é¢bou pfipravkem Aclasta
o Kontraindikace u pacienti s hodnotou clearance kreatininu < 35 ml/min
o Informace o kontraindikaci v t€¢hotenstvi a u kojicich zen z divodu potencialni
teratogenity
Informace o adekvatni hydrataci pacienta
Nutnost podavat infuzi pfipravku Aclasta pomalu po dobu nejméné 15 minut
Jednoroc¢ni davkovaci rezim
Informaci o doporuceni zajistit adekvatni ptijem kalcia a vitaminu D pfi podani
Aclasty
o Informace o nutnosti vhodné fyzické aktivity, nekouteni a dodrzovani zdravé
zivotospravy
e Soubor informaci pro pacienta
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informace:

Pribalovou informaci pro pacienta

Informace o kontraindikaci u pacientti se zavaznymi problémy s ledvinami

Informace o kontraindikaci v t€hotenstvi a u kojicich Zen

Informaci o nutnosti uzivani adekvatni davky kalcia a vitaminu D, nutnosti vhodné fyzické
aktivity, nekuractvi a zdravé zivotospravy
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e Kdy vyhledat zdravotni péci
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