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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio
preparato vartojimui uztikrinti, kurie turi bati jgyvendinti salyse narése

éalys narés privalo uztikrinti, kad bdty jgyvendintos toliau nurodytos salygos ar apribojimai, skirti
saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti.

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi uztikrinti, kad visose Salyse narése pries Zoledronic acid
Teva Pharma pateikiant | rinkg yra jgyvendinta mokomoji programa, apimanti visus gydytojus,
kurie skirs Zoledronic acid Teva Pharma arba su juo dirbs gydant osteoporoze. PrieS mokomosios
medziagos iSplatinima mokomosios medziagos turinj ir formatg kartu su informacijos pateikimo
planu rinkodaros teisés turétojas turi suderinti su Saliy nariy agenttromis.

Mokomajq programa sudaro:
. gydytojy mokomoji medziaga
o mokomoji medZiaga pacientui

Gydytojuy mokomajgq medziaga turi sudaryti Sie svarbiausi elementai:
. Batinybé nustatyti serumo kreatinino koncentracijg pries pradedant skirti Zoledronic acid
Teva Pharma

. Negalima skirti pacientams, kuriy kreatinino klirensas < 35 ml/min.
. Kontraindikacija vartoti nésciosioms ir Zindyvéms dél galimo teratogeninio poveikio
. BGtinybé uztikrinti tinkamg paciento hidracijg
. Batinybé Zoledronic acid Teva Pharma infuzuoti létai per ne mazesnj kaip 15 minuciy
laikotarpj
. Dozavimas vieng karta per metus
. Visiems pacientams turi bati pateikta mokomoji medziaga ir patariama:
o] Kartu vartoti pakankamai kalcio ir vitamino D, pakankamai fiziSkai judéti, nertkyti ir
sveikai maitintis
o] Nurodyti svarbiausi sunkiy nepageidaujamy, reigkiniy pozymiai ir simptomai
o Kada kreiptis | sveikatos prieZiGros specialistg

Mokomajq medziagg pacientui turi sudaryti Sie svarbiausi elementai:

Turi bati pateikta informacija pacientui, kurig turi sudaryti Sie svarbiausi elementai:

o Kontraindikacija vartoti nésciosioms ir zindyvéms

. Batinybé papildomai vartoti pakankamai kalcio ir vitamino D, pakankamai fiziSkai judéti,
nerakyti ir sveikai maitintis

o Svarbiausi sunkiy nepageidaujamy reiskiniy pozymiai ir simptomai

. Kada kreiptis | sveikatos prieZidiros specialistg





