BILAGA

Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet att implementeras av medlemslanderna



Villkor eller begransningar avseende en sédker och effektiv anvandning
av lakemedlet att implementeras av medlemslanderna

Medlemslénderna bor se till att alla villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet genomfors enligt nedanstdende beskrivning:

Innehavare av godkannande for forsaljning ska tillhandahalla ett utbildningsprogram som riktar sig
till alla lakare som forvantas forskriva/anvanda Zoledronic adic Teva Pharma for behandling av
osteoporos fore lanseringen i medlemslanderna.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning maste komma 6verens om innehall och utformning
av utbildningsmaterialet, tillsammans med en kommunikationsplan, med de nationella behériga
myndigheterna i medlemslanderna innan utbildningsprogrammet infors.

Utbildningsprogrammet innehaller foljande:

. Utbildningsmaterial for lakare

. Patientinformationsmaterial

Utbildningsmaterialet for lakare ska innehalla féljande nyckelfakta:

. Behovet av att mata serumkreatin fore behandling med Zoledrenic acid Teva Pharma
. Behandling ar kontraindicerad till patienter med kreatininclearance < 35 ml/min
. Kontraindicerat vid graviditet och for ammande kvinnor pa grund av potentiell teratogenicitet
. Behovet av att sékerstalla tillracklig hydrering av patienten
. Behovet av att infundera Zoledronic acid Teva Pharma langsamt under en period som inte ar
mindre an 15 minuter
o Dosering en gang arligen
. Att alla patienter skall forses med patientinformationsmaterial samt fa radgivning om:
o Behovet av tillréckligt intag av kalcium och vitamin D, lamplig fysisk aktivitet, icke-
rokning samt halsosam diet
o Viktiga tecken och symptom pé allvarliga biverkningar
o Nar sjukvarden bor kontaktas

Patientinformationsmaterialet skall innehalla foljande huvudbudskap:

. Kontraindindicerat vid graviditet och fér ammande kvinnor

. Behovet av tillrackligt intag av kalcium och vitamin D, lamplig fysisk aktivitet, icke-rékning
samt halsosam diet

. De viktigaste allvarliga biverkningarna

o Nar sjukvarden bir kontaktas





