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A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy bevezetésre keriilt minden, a gyogyszer biztonsagos és
hatasos hasznélatara vonatkoz6, alabbiakban megadott feltétel vagy korlatozas.

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja egy frissitett, a
kovetkezoket tartalmazé informacios csomaggal 1at el minden olyan szakorvost, aki
felirhatja/alkalmazhatja az Aclasta-t a jovahagyott indikaciokban, mint az osteoporosis kezelése olyan
postmenopausaban 1évo néknél és férfiaknal, akiknél fokozott a csonttorések kockazata, beleértve a
kozelmultban kistraumas csip6taji torést szenvedett betegeket is, és hosszan tartd szisztémas
gliikokortikoid-kezeléssel dsszefliggd osteoporosis-kezelés olyan férfiaknal és postmenopausdban 1évo
noknél, akiknél fokozott a csonttorések kockazata:

e Szakorvosoknak sz6l6 oktatoanyag
e Betegeknek sz616 informacios csomag

A szakorvosoknak sz6l6 oktatéanyagnak a kovetkezo kulcsfontossagl elemeket kell tartalmaznia:

e Alkalmazasi el6iras

o Emlékezteto kartya, mely a kdvetkezd kulcsfontossagu iizeneteket tartalmazza:

o A szérum kreatininszintet az Aclasta-kezelés megkezdése elott ellendrizni kell

Az Aclasta ellenjavallt < 35 ml/perc kreatinin-clearance értékii betegek esetében
Ellenjavallat terhes és szoptatd nok esetében a lehetséges teratogenitas miatt
Biztositani kell a betegek megfeleld hidralasat
Az Aclasta infiziot lassan, legalabb 15 percen keresztiil kell beadni
Evi egyszeri adagolasi séma
Az Aclasta alkalmazasa mellett megfeleld kalcium és D-vitamin bevitel javasolt
Megfelelo fizikai aktivitas, a dohdnyzas melldzése és egészséges étrend kialakitasa
sziikséges
e Betegeknek sz616 informacios csomag
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Rendelkezésre kell bocsatani betegeknek szolo informacios csomagot, melynek a kovetkezo
kulcsfontossagu tlizeneteket kell tartalmaznia:

e Betegtajékoztato

e FEllenjavallt sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél

o FEllenjavallat terhes és szoptaté nok esetében

e Megfeleld kalcium és D-vitamin potlas, megfeleld fizikai aktivitas, a dohanyzas melldzése és
egészséges étrend kialakitasa sziikséges
A stlyos nemkivéanatos események kulcsfontossagu jelei és tiinetei
e Mikor kell az egészségiigyi szakember siirgos segitségét kérni
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