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o VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET ATT IMPLEMENTERAS AV
MEDLEMSTATERNA

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att alla vilkor eller begransningar avseende sidker och effektiv
anvindning av ldkemedlet som &r beskrivet nedan implementeras:

Medlemsstaterna skall sdkerstélla att innehavare av godkidnnande for forséljning forser alla ldkare som
forvéntas forskriva/anvénda Aclasta for de godkénda indikationerna for behandling av osteoporos hos
post-menopausala kvinnor och hos mén med 6kad risk for frakturer, inklusive de som nyligen fatt en
hoftfraktur efter 1agenergitrauma och behandling av osteoporos i samband med systemisk
langtidsbehandling med kortikosteroider hos post-menopausala kvinnor och hos mén med 6kad risk
for frakturer med uppdaterat informationspaket till likare som innehaller f6ljande:

e Utbildningsmaterial for ldkare
e Patientinformationspaket

Utbildningmaterialet for ldkare skall innehalla f6ljande nyckelfakta:
e Produktresumée
e Paminnelsekort med féljande huvudbudskap:
o Behovet av att méta serumkreatin fore behandling med Aclasta
o Kontraindicerat hos patienter med kreatininclearance < 35 ml/ min
o Kontraindicerat vid graviditet och for ammande kvinnor pa grund av potentiell
teratogenicitet
o Behovet av att sékerstilla tillricklig hydrering av patienten
o Behovet av att infundera Aclasta l&ngsamt under en period som inte dr mindre &n
15 minuter
o Dosering en géng arligen
o Tillrackligt kalcium och vitamin D intag rekommenderas i samband med Aclasta
administrering
o Behovet av 1amplig fysisk aktivitet, icke-rokning och hilsosam diet
e Patientinformationspaket

Patientinformationspaketet skall distribueras och innehalla féljande huvudbudskap:
e Bipacksedel
e Kontraindicerat hos patienter med allvarliga njurproblem
e Kontraindikationer vid gravididtet och fér ammande vinnor
e Behovet av tillrdcklig kalcim och vitamin D tillagg, 1amplig fysisk aktivitet, icke-r6kning och
hilsosam diet
De viktigaste allvarliga biverkningarna
e Nir sjukvarden bor kontaktas
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