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. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVIES KATRAI DALIBVALSTILJ

Dalibvalstim ir janodrosina, ka tiek ieviesti visi nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un
efektivu zalu lietoSanu, kas ir minéti zemak:

Dalibvalstis nodrosinas, ka registracijas apliecibas ipagniekam (RAI) janodrosina, ka visiem arstiem,
kuri plano izrakstit/lietot Aclasta registrétam indikacijam osteoporozes arsté$anai sievietém pec
menopauzes un virieSiem ar palielinatu lizumu risku, ka arT cilvekiem ar nesenu kaulu trausluma
izraisttu guizas kaula luzumu, un osteoporozes, kas saistita ar ilgstosu sist€émisko glikokortikosteroidu
lietoSanu, arst€Sanai sievietém p&c menopauzes un viriesiem ar palielinatu lizumu risku, ir izsniegta
produkta informacijas pakete, kas ietver §$adus materialus:

e Informacija arstam
e Produkta informacijas paketi pacientam

Informacijai arstam jasatur §adi pamatelementi:
e Zalu apraksts
e Atgadinajuma kartite ar sekojoSu pamatinformaciju:
o NepiecieSamiba pirms arsteéSanas ar Aclasta uzsakSanas noteikt kreatinina [tmeni
seruma
o Kontrindikacija par lietoSanu pacientiem ar kreatinina klirensu < 35 ml/min
o Kontrindikacija par lietoSanu griitniecibas laika un sievietém, kuras baro bérnu ar
kriiti, saistiba ar iespgjamo teratogenitati
o NepiecieSamiba nodro§inat pietickamu pacienta hidrataciju
o NepiecieSamiba veikt Aclasta infiiziju l€énam un infiizijas laiks nedrikst btit mazaks
par 15 minGtém
o Informacija par ievadiSanu vienu reizi gada
o Informacija, ka saistiba ar Aclasta ievadiSanu ir ieteicama adekvata kalcija un D
vitamina uzpemsana
o Prasiba informé&t pacientu par nepiecieSamibu ieverot atbilstosu fizisko aktivitati,
aizliegumu smeket un veseligu diétu
e Produkta informacijas pakete pacientam

Produkta informacijas paketei pacientam jasatur $ada pamatinformacija:

LietoSanas instrukcija

Kontrindikacija pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem

Kontrindikacija par lietoSanu griitniecibas laika un sievieteém, kuras baro bérnu ar kriti
NepiecieSamiba nodrosinat adekvata kalcija un D vitamina uznemsanu, ieveérot atbilstosu
fizisko aktivitati, aizliegumu smé&ket un veseligu dictu

Nopietnu blakusparadibu galvenas pazimes un simptomi

e Kad jamekle steidzama veselibas apriipes specialista palidziba
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