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JASENVALTIOT TOTEUTTAVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
KYSEISEN LAAKKEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

Jasenvaltioiden tulee varmistua, ettad ehdot tai rajoitukset, jotka koskevat kyseisen ladkkeen turvallista
ja tehokasta kayttoa toteutuvat:

Myyntiluvan haltijan on ennen markkinoille tuloa toimitettava koulutusohjelma kaikille 1aakareille,
joiden odotetaan maarééavan Zoledronic acid Teva Pharmaa osteoporoosin hoitoon. Myyntiluvan
haltijan on hyvéaksytettava koulutusmateriaalin sisdltoé ja koulutusohjelma kansallisilla viranomaisilla
ennen koulutusohjelman jakelua.

Koulutuspakettiin tulee kuulua:

. Laakarin koulutusmateriaali

. Potilaan tietopaketti

Laakarin koulutusmateriaalin tulee sisaltaa seuraavat kohdat:

] Seerumin kreatiniinipitoisuus tulee mitata ennen Zoledronic acid Teva Pharman antoa
] Zoledronic acid Teva Pharma on vasta-aiheinen potilailla, joiden kreatiniinipuhdistuma on
< 35 ml/min
= Zoledronic acid Teva Pharma on vasta-aiheinen raskaana oleville ja imettéaville naisille
mahdollisen teratogeenisyytensa vuoksi
= Potilaan riittava nesteytys on varmistettava
] Zoledronic acid Teva Pharmaa tulee antaa yli 15 minuuttia kestavana hitaana infuusiona
= Zoledronic acid Teva Pharmaa annetaan kerran vuodessa
= Kaikkien potilaiden tulee saada potilaan tietopaketti ja heille tulee antaa
o] tietoa riittavan kalsium- ja D-vitamiinilisan, sopivan fyysisen liikkumisen,
tupakoimattomuuden ja terveellisen ruokavalion noudattamisesta
o] tietoa keskeisimmista merkeisté ja oireet vakavista haittatapahtumista
o] ohjeet, milloin tulee hakeutua terveydenhoitohenkiléstén hoitoon

Potilaan tietopaketin tulee siséltaa seuraavat keskeiset asiat:

. Tieto, ett& Zoledronic acid Teva Pharma on vasta-aiheinen raskaana oleville ja imettéaville naisille

. Tieto riittavan kalsium- ja D-vitamiinilisdn, sopivan fyysisen liikkumisen, tupakoimattomuuden ja
terveellisen ruokavalion noudattamisesta

. Tietoa keskeisistéa merkeisté ja oireet vakavista haittatapahtumista

. Ohjeet, milloin potilaan tulee hakeutua terveydenhoitohenkildston hoitoon





