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Clenské staty zabezpecia, aby boli splnené vsetky podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na
bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku, ktoré su opisané nizsie:

Clenské $taty zabezpeéia, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) poskytol vietkym lekarom,

u ktorych sa o¢akava, ze budu predpisovat/pouzivat’ Aclastu v schvalenych indikaciach liecby
osteopordzy u postmenopauzalnych Zien a u muzov pri zvySenom riziku zlomenin, vratane tych s
nedavnou zlomeninou krcka stehnovej kosti nasledkom minimalnej traumy, a lieCba osteoporozy
spojenej s dlhodobou systémovou lie¢bou glukokortikoidmi u postmenopauzalnych zien a u muzov, u
ktorych je zvySené riziko zlomenin, aktualizovany balik informacii pre lekara, ktory obsahuje
nasledovné:

e Edukac¢ny material pre lekara
e Balik informécii pre pacientov

Edukaény material pre lekdra ma obsahovat nasledujice kl'acové prvky:
e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Karta na pripomenutie s nasledujucimi kIi¢ovymi tidajmi:
o Potreba stanovit’ kreatinin v sére pred liecbou Aclastou
o Kontraindikacia u pacientov s klirensom kreatininu < 35 ml/min
o Kontraindikacia pouzitia pocas gravidity a u dojCiacich zien pre potencialnu
teratogenitu
Potreba zabezpecit’ primeranu hydraticiu pacienta
Nutnost’ podat’ infuziu Aclasty pomaly, pocas najmenej 15 mintt
Rezim podévania raz za rok
V suvislosti s podanim Aclasty sa odporuca dostato¢ny privod vapnika a vitaminu D
o Potreba primeranej fyzickej aktivity, nefajCenia a zdravej vyZzivy
e Balik informécii pre pacientov
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Je potrebné poskytnut’ Balik informacii pre pacientov, ktory ma obsahovat nasledujice kl'aicové
udaje:

e Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

e Kontraindikécia u pacientov so zdvaznymi problémami s oblickami

e Kontraindikacia pouzitia pocas gravidity a u dojCiacich zien

e Potreba dostato¢nej suplementacie vapnika a vitaminu D, primeranej fyzickej aktivity,

nefajcenia a zdravej vyzivy
e KIlucové priznaky a prejavy zavaznych neziaducich prihod
e Kedy vyhl'adat’ oSetrenie u poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti
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