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. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD L-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM JIGU IMPLIMENTATI
MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li jigu implimentati I-kondizzjonijiet jew ir-restrizzjonijiet kollha
fir-rigward tal-uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht:

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li d-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH)
se jipprovdi lit-tobba kollha li huma mistennija jordnaw/juzaw Aclasta fl-indikazzjonijiet awtorizzati
tal-kura ta’ osteoporozi fin-nisa wara l-menopawsa u f’irgiel 1i ghandhom riskju akbar ta’ ksur, inkluzi
dawk 1i kellhom ksur tal-genbejn 1i ma johlogx hsara kbira, u kura ta’ osteoporozi asso¢jata ma’
terapija sistemika bi glukokortikojdi ghal perjodu twil ta’ zmien f’nisa wara l-menopawsa u f’irgiel li
ghandhom riskju akbar ta’ ksur b’pakkett ta’ informazzjoni ghat-tobba aggornat 1i fih dawn li gejjin:

e Materjal edukattiv ghat-tobba
e Pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent

Il-materjal edukattiv ghat-tobba ghandu jkun fih dawn il-punti essenzjali li gejjin:
e [s-Sommarju tal-Karattereristici tal-Prodott
e Biljett biex ifakkar b’dawn il-messaggi essenzjali:
o Il-bzonn li titkejjel il-kreatinna fis-serum qabel trattament b’ Aclasta
o lIl-kontraindikazzjoni f’pazjenti bi tnehhija tal-kreatinina ta’ < 35 ml/min
o lIl-kontra-indikazzjoni f’nisa tqal u li qed ireddghu minhabba li jista’ jkun
teratogeniku
o Il-bzonn li tizgura l-idratazzjoni xierqa tal-pazjent
o Il-bzonn li l-infuzjoni ta’ Aclasta tinghata bil-mod fuq perjodu ta’ mhux angas minn
15-il minuta
o Il-frekwenza tad-doza li tinghata darba f’sena
o Li ammonti xierqa ta’ calcium u vitamina D huma rakkomandati li jittichedu meta
tinghata Aclasta
o Il-bzonn ta’ attivita fizika xierqa, li ma tpejjipx u dieta tajba ghas-sahha.
e Pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent

[1-pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjent ghandu jinghata u ghandu jkun fih il-messaggi essenzjali li
gejjin:

e Fuljett ta’ taghrif

e Il-kontraindikazzjoni f’pazjenti bi problemi severi fil-kliewi

e [l-kontra-indikazzjoni f’nisa tqal u li qed ireddghu

e [l-bZzonn ta’ supplimentazzjoni xierqa bil-calcium u l-vitamina D, attivita fizika xierqa, li ma

tpejjipx u dieta tajba ghas-sahha
e Is-sinjali u s-sintomi essenzjali ta’ kazijiet avversi serji
e Meta ghandek tfittex ghajnuna minghand persuni fil-qasam mediku
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