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ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ 

 

ΟΡΟΘ Η ΠΕΡΘΟΡΘ΢ΜΟΘ ΠΟΤ ΢ΥΕΣΘΖΟΝΣΑΘ ΜΕ ΣΗΝ Α΢ΦΑΛΗ ΚΑΘ 

ΑΠΟΣΕΛΕ΢ΜΑΣΘΚΗ ΥΡΗ΢Η ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ ΠΟΤ ΘΑ 

ΕΦΑΡΜΟ΢ΘΟΤΝ ΑΠΟ ΣΑ ΚΡΑΣΗ ΜΕΛΗ 
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 ΟΡΟΘ Η ΠΕΡΘΟΡΘ΢ΜΟΘ ΠΟΤ ΢ΥΕΣΘΖΟΝΣΑΘ ΜΕ ΣΗΝ Α΢ΦΑΛΗ ΚΑΘ 

ΑΠΟΣΕΛΕ΢ΜΑΣΘΚΗ ΥΡΗ΢Η ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ ΠΟΤ ΘΑ 

ΕΦΑΡΜΟ΢ΘΟΤΝ ΑΠΟ ΣΑ ΚΡΑΣΗ ΜΕΛΗ 

 

Τα Κξάηε Μέιε ζα δηαζθαιίζνπλ όηη όινη νη όξνη ή νη πεξηνξηζκνί ζρεηηθά κε ηελ αζθαιή θαη 

απνηειεζκαηηθή ρξήζε ηνπ θαξκαθεπηηθνύ πξντόληνο πνπ πεξηγξάθνληαη παξαθάησ ζα 

εθαξκνζηνύλ: 

 

Τα Κξάηε Μέιε ζα δηαζθαιίζνπλ όηη ν Κάηνρνο ηεο Άδεηαο Κπθινθνξίαο (ΚΑΚ) ζα παξέρεη ζε 

όινπο ηνπο ηαηξνύο νη νπνίνη αλακέλεηαη λα ζπληαγνγξαθήζνπλ/ρξεζηκνπνηήζνπλ ην Aclasta ζηηο 

εγθεθξηκέλεο ελδείμεηο ηεο ζεξαπείαο ηεο νζηενπόξσζεο ζε κεηεκκελνπαπζηαθέο γπλαίθεο θαη ζε 

άλδξεο πνπ δηαηξέρνπλ απμεκέλν θίλδπλν λα ππνζηνύλ θάηαγκα, πεξηιακβαλνκέλσλ απηώλ κε έλα 

πξόζθαην θάηαγκα ηζρίνπ κηθξήο βίαο,θαη ηεο ζεξαπείαο ηεο νζηενπόξσζεο πνπ ζρεηίδεηαη κε 

καθξνρξόληα ζπζηεκαηηθή ζεξαπεία κε γιπθνθνξηηθνεηδή ζε κεηεκκελνπαπζηαθέο γπλαίθεο θαη ζε 

άλδξεο πνπ δηαηξέρνπλ απμεκέλν θίλδπλν θαηάγκαηνο επηθαηξνπνηεκέλν παθέην πιεξνθνξηώλ γηα 

ηνλ ηαηξό ην νπνίν ζα πεξηιακβάλεη ηα αθόινπζα: 

 

Επηκνξθσηηθό πιηθό γηα ηνλ γηαηξό 

 Παθέην πιεξνθνξηώλ γηα ηνλ αζζελή 

 

Τν επηκνξθσηηθό πιηθό γηα ηνλ γηαηξό ζα πξέπεη λα πεξηέρεη ηα αθόινπζα βαζηθά ζηνηρεία: 

 Τελ Πεξίιεςε Τσλ Φαξαθηεξηζηηθώλ ηνπ Πξντόληνο 

 Υπελζπκηζηηθή θάξηα κε ηα αθόινπζα βαζηθά κελύκαηα: 

o Τελ αλάγθε κέηξεζεο ηεο θξεαηηλίλεο νξνύ πξηλ ηε ζεξαπεία κε Aclasta 

o Αληέλδεημε ζε αζζελείο κε θάζαξζε θξεαηηλίλεο < 35 ml/min 

o Αληέλδεημε ζηελ εγθπκνζύλε θαη ζε γπλαίθεο πνπ ζειάδνπλ ιόγσ πηζαλήο ηδηόηεηαο 

λα πξνθαιεί ηεξαηνγέλλεζε 

o Τελ αλάγθε λα δηαζθαιηζζεί ε επαξθήο ελπδάησζε ηνπ αζζελνύο 

o Τελ αλάγθε λα εγρύεηαη ην Aclasta αξγά γηα έλα δηάζηεκα όρη κηθξόηεξν από 

15 ιεπηά 

o Θεξαπεπηηθό ζρήκα ρνξήγεζεο κηα θνξά ην ρξόλν 

o Σπλίζηαηαη ε επαξθήο πξόζιεςε αζβεζηίνπ θαη βηηακίλεο D ζε ζπλδπαζκό κε ηε 

ρνξήγεζε ηνπ Aclasta 

o Τελ αλάγθε γηα θαηάιιειε θπζηθή δξαζηεξηόηεηα, απνρή από ην θάπληζκα θαη 

πγηεηλή δηαηξνθή 

 Παθέην πιεξνθνξηώλ γηα ηνλ αζζελή 

 

Τν παθέην πιεξνθνξηώλ γηα ηνλ αζζελή ζα πξέπεη λα παξέρεηε θαη λα πεξηέρεη ηα αθόινπζα βαζηθά 

κελύκαηα: 

 Τν Φύιιν Οδεγηώλ Φξήζεο 

 Αληέλδεημε ζε αζζελείο κε ζνβαξέο λεθξηθέο παζήζεηο 

 Αληέλδεημε ζηελ εγθπκνζύλε θαη ζε γπλαίθεο πνπ ζειάδνπλ 

 Τελ αλάγθε γηα επαξθή ζπκπιεξσκαηηθή ιήςε αζβεζηίνπ θαη βηηακίλεο D, θαηάιιειε 

θπζηθή δξαζηεξηόηεηα, απνρή από ην θάπληζκα, θαη πγηεηλή δηαηξνθή 

 Βαζηθά ζεκεία θαη ζπκπηώκαηα ησλ ζνβαξώλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ 

 Πόηε λα αλαδεηεζεί επείγνπζα θξνληίδα από ηνπο επαγγεικαηίεο ηνπ ηνκέα πγεηνλνκηθήο 

πεξίζαιςεο 
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