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Statele membre trebuie sa asigure ca toate conditiile si restrictiile cu privire la siguranta si eficacitatea
utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt implementate:

Inainte de lansarea medicamentului in fiecare stat membru, Detinatorul Autorizatiei de punere pe Piata
(DAPP) trebuie sa prezinte un program educational care sa vizeze medicii care urmeaza sa
prescrie/utilizeze Acid zoledronic Teva Pharma in tratamentul osteoporozei. Inainte de distribuirea
programului educational, DAPP stabileste continutul si formatul materialelor educationale, alaturi de un
plan de comunicare, iTmpreuna cu autoritatea nationala competenta.

Pachetul educational trebuie sa contind urmatoarele:

o Materiale educationale pentru medic
) Materiale educationale pentru pacient
Materialele educationale pentru medic trebuie sa contina urmatoarele mesaje cheie:

Necesitatea determinarii creatininemiei inaintea tratamentului cu Acid zoledronic Teva Pharma

Contraindicatie la pacienti cu clearance-ul creatininei < 35 ml/min

Contraindicatie la femeile gravide si care alapteaza, datorita potentialului teratogen

Necesitatea de a sigura o hidratare adecvata a pacientului

Necesitatea de a perfuza Acid zoledronic Teva Pharma lent, in decurs de cel putin 15 minute

Tratament cu administrare o data pe an

Toti pacientii au primit materialul educational si au fost consiliati cu privire la:

o Necesitatea administrarii de suplimente adecvate de calciu si vitamina D, efectuarii exercitiilor
fizice adecvate, renuntarea la fumat si regim alimentar sanatos

o Principalele semne si simptome ale evenimentelor adverse grave

o Cand trebuie solicitata ingrijire medicala din partea personalului medical

Materialele educationale pentru pacient trebuie sa contina urmatoarele mesaje cheie:

. Contraindicatie la femeile gravide si care alapteaza

o Necesitatea administrarii de suplimente adecvate de calciu si vitamina D, efectuarii exercitiilor
fizice adecvate, renuntarea la fumat si regim alimentar sinatos

. Principalele semne si simptome ale evenimentelor adverse grave

. Cand trebuie solicitata ingrijire medicala din partea personalului medical





