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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a Gcinné pouzivani
IéCivého pripravku, které musi byt zavedeny clenskymi staty

Clenské staty zajisti, aby byly realizovany véechny podminky a omezeni s ohledem na bezpe¢né a
ucinné pouzivani léc¢ivého pripravku popsané nize:

PFed uvedenim pfipravku na trh ¢lenského statu pripravi drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) edukacni
program zameéreny na vSechny |ékare, u kterych se predpoklada, Ze budou predepisovat/pouzivat
pripravek Zoledronic acid Teva Pharma k 1éCbé osteopordzy. Obsah a format tohoto edukacniho
materialu, stejné jako plan komunikace, musi MAH dat k odsouhlaseni prislusné narodni kompetentni
autorité pred tim, nez bude edukacni program distribuovan.

Edukacni program obsahuje nasledujici:

. Edukacni material pro |ékare

. Edukacni materidl pro pacienty

Edukacni material pro Iékare ma obsahovat nasledujici klicova sdéleni:

e Nutnost méreni sérového kreatininu pred zahajenim lécby pfipravkem Zoledronic acid Teva
Pharma
Kontraindikace u pacientﬂ s clearance kreatininu < 35 ml/min
Kontraindikace béhem téhotenstvi a kojeni vzhledem k potenciaini teratogenité
Nutnost zajistit vhodnou hydrataci pacientl
Nutnost podavat infuzi pfipravku Zoledronic acid Teva Pharma pomalu béhem alespon 15
minut
Davkovaci rezim jedenkrat ro¢né
e VSichni pacienti maji byt vybaveni edukacni materiaiem a ma s nimi byt probrano:
o Potfeba adekvatni suplementace kalcia-a vitaminu D, vhodna fyzicka aktivita,
nekuractvi a zdrava dieta
o Kli¢ové zndmky a priznaky zdvaznych nezadoucich G¢inkl
o Kdy se obratit na zdravotnicky personal

Edukacni material pro pacienty mé obsahovat nasledujici klicova sdéleni:

. Kontraindikace béhem téhotenstvi a kojeni

. Potfeba adekvatni suplementace kalcia a vitaminu D, vhodna fyzicka aktivita, nekuractvi a
zdrava dieta

. Klic¢ové znamky a priznaky zavaznych nezadoucich G&inkl

. Kdy se obratit na zdravotnicky personal





