Melléklet

A tagallamok altal teljesitendo feltételek vagy korlatozasok a
gyogyszerkészitmény biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozéan



A TAGALLAMOK ALTAL TELJESITENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A .
GYOGYSZERKESZITMENY BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZOAN

A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy minden, a gydgyszer biztonsagos és hatasos
alkalmazasara vonatkozd aldbb felsorolt feltételt és korlatozast bevezessenek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell egy oktatasi programot a tagallamokban
torténé forgalmazast megel6z6en, minden olyan szakorvos szamara, aki a Zoledronsav Teva Pharma-t
osteoporosis kezelésére varhatoan felirja / hasznalja majd. Az oktatasi program elinditasa el6tt a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az oktatdéanyag formatumardl és tartalmardl, valamint az
oktatasi tervrdl, nemzeti szinten egyeztetnie kell a tagallamok hatdsagaival.

Az oktatasi program a kovetkez6kbal all:
. Szakorvosoknak sz6l6 oktatéanyag
. Betegeknek sz6l6 oktatdanyag

A szakorvosoknak szél6 oktatéanyagnak a kovetkez6 kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

A szérum kreatininszintet a Zoledronsav Teva Pharma-kezelés megkezdése el6tt ellendrizni kell
Ellenjavallat < 35 ml/perc kreatinin-clearance érték(i betegek esetében

Ellenjavallat terhes és szoptaté n6k esetében a lehetséges teratogenitas miatt

Biztositani kell a betegek megfelel6 hidralasat

A Zoledronsav Teva Pharma infuzi6t lassan, legalabb 15 percen keresztil kell beadni

Evi egyszeri adagolasi séma

A betegek rendelkezésére kell bocsatani az oktatdéanyagot és tanacsadasban kell részesiteni 6ket
a kovetkezOkrol:

o) Megfelel6 kalcium és D-vitamin pétlas, megfelels fizikai aktivitds, a dohanyzas mell6zése
és egészséges étrend kialakitdsa szlikséges

o A sulyos nemkivanatos események kulcsfontossagu jelei és tinetei

o Mikor kell az egészségligyi szakember siirg8s segitségét kérni.

A betegeknek sz6l6 oktatéanyagnak a kdvetkezd kuicsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

. Ellenjavallat terhes és szoptato nék esetében

. Megfelel6 kalcium és D-vitamin pétlas, megfeleld fizikai aktivitas, a dohanyzas mell6zése és
egészséges étrend kialakitasa szlikséges

. A sulyos nemkivanatos események kulcsfontossagu jelei és tinetei

. Mikor kell az egészségligyi szakember segitségét kérni.





