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Medlemslandene ma sgrge for at alle vilkar eller restriksjoner vedrgrende sikker og effektiv bruk av
legemidlet beskrevet nedenfor er implementert

Innehaver av markedsfgringstillatelsen (MT-innehaver) skal produsere en informasjonspakke rettet mot
alle leger som forventes a forskrive/bruke Zoledronic acid Teva Pharma, for behandling av osteoporose,
for legemidlet bringes pa markedet i hvert medlemsland.

For denne informasjonspakken blir distribuert i hvert medlemsland, ma MT-innehaveren bli enig med
nasjonale myndigheter om innhold og format av dette oppleeringsmaterialet, samt en
kommunikasjonsplan.

e Oppleeringsmateriell til legen
¢ Informasjonspakke til pasienten

Opplaeringsmateriellet til legen bgr inneholde fglgende hovedelementer:
o Behov for & méle serumkreatinin far behandling med Zoledronic acid Teva Pharma

Kontraindisert hos pasienter med kreatininclearance <35 mil/min
Kontraindisert hos gravide og ammende kvinner pa grunn av potensiell teratogenisitet
Behov for & sgrge for at pasienten er tilstrekkelig hydrert
Behov for & infundere Zoledronic acid Teva Pharma sakte over en periode pa minimum
15 minutter
Dosering én gang i aret
Informasjonspakken til pasienten bgr vedlegges og bgr inneholde fglgende
nokkelinformasjon:

= Behov for tilstrekkelig tilskudd av kalsium og vitamin D, tilstrekkelig fysisk

aktivitet, et sunt kosthold og & unngé rayking
= Viktige tegn og symptomer pa bivirkninger
= Informasjon om nar en skal radfgre seg med helsepersonell
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Informasjonspakken til pasienten bgr vedlegges og bgr inneholde falgende ngkkelinformasjon:
e Kontraindisert hos gravide og ammende kvinner
e Behov for tilstrekkelig tilskudd av kalsium og vitamin D, tilstrekkelig fysisk aktivitet, et sunt
kosthold og & unnga rayking
Viktige tegn og symptomer pa bivirkninger
¢ Informasjon om nar en skal radfere seg med helsepersonell





