
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Melléklet 

A tagállamok által teljesítendő feltételek vagy korlátozások a 
gyógyszerkészítmény biztonságos és hatékony használatára vonatkozóan 
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A TAGÁLLAMOK ÁLTAL TELJESÍTENDŐ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A 
GYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY HASZNÁLATÁRA VONATKOZÓAN 
 
A tagállamoknak gondoskodniuk kell arról, hogy minden, a gyógyszer biztonságos és hatásos 
alkalmazására vonatkozó alább felsorolt feltételt és korlátozást bevezessenek. 
 
A forgalomba hozatali engedély jogosultjának biztosítania kell egy oktatási programot a tagállamokban 
történő forgalmazást megelőzően, minden olyan szakorvos számára, aki a Zoledronsav Teva Pharma-t 
osteoporosis kezelésére várhatóan felírja / használja majd. Az oktatási program elindítása előtt a 
forgalomba hozatali engedély jogosultjának az oktatóanyag formátumáról és tartalmáról, valamint az 
oktatási tervről, nemzeti szinten egyeztetnie kell a tagállamok hatóságaival. 
 
Az oktatási program a következőkből áll: 
• Szakorvosoknak szóló oktatóanyag 
• Betegeknek szóló oktatóanyag 
 
A szakorvosoknak szóló oktatóanyagnak a következő kulcsfontosságú elemeket kell tartalmaznia: 
 
• A szérum kreatininszintet a Zoledronsav Teva Pharma-kezelés megkezdése előtt ellenőrizni kell 
• Ellenjavallat < 35 ml/perc kreatinin-clearance értékű betegek esetében 
• Ellenjavallat terhes és szoptató nők esetében a lehetséges teratogenitás miatt 
• Biztosítani kell a betegek megfelelő hidrálását 
• A Zoledronsav Teva Pharma infúziót lassan, legalább 15 percen keresztül kell beadni 
• Évi egyszeri adagolási séma 
• A betegek rendelkezésére kell bocsátani az oktatóanyagot és tanácsadásban kell részesíteni őket 

a következőkről: 
o Megfelelő kalcium és D-vitamin pótlás, megfelelő fizikai aktivitás, a dohányzás mellőzése 

és egészséges étrend kialakítása szükséges 
o A súlyos nemkívánatos események kulcsfontosságú jelei és tünetei 
o Mikor kell az egészségügyi szakember sürgős segítségét kérni. 

 
A betegeknek szóló oktatóanyagnak a következő kulcsfontosságú elemeket kell tartalmaznia: 
 
• Ellenjavallat terhes és szoptató nők esetében 
• Megfelelő kalcium és D-vitamin pótlás, megfelelő fizikai aktivitás, a dohányzás mellőzése és 

egészséges étrend kialakítása szükséges 
• A súlyos nemkívánatos események kulcsfontosságú jelei és tünetei 
• Mikor kell az egészségügyi szakember segítségét kérni. 
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