Pravodce Iéka Fe pro podavani p Fipravku
Aclasta v |é €bé osteoporozy

Tento privodce obsahuje instrukce ke spravnému podavani pfipravku Aclasta (kyselina
zoledronovéa 5 mg, infuzni roztok) u pacientl s osteoporézou.

Jedna se pouze o pravodce.

Pfed pfedepsanim pripravku Aclasta si prosim prec¢téte Souhrn Gdajd o pfipravku.

» Pripravek Aclasta je schvaleny k 1é¢bé osteopor6zy u postmenopauzalnich Zen a
u muzud se zvySenym rizikem zlomenin, véetné pacientd s nedavnou zlomeninou
kycle po nepfiméfené malém Urazu a k |é¢bé osteopordzy spojené s dlouhodobou
Ié€bou systémovymi glukokortikoidy u postmenopauzalnich Zen a muzi se
zvySenym rizikem zlomenin.
» Nasledujici upozornéni jsou doporuéena ke snizeni rizika renalnich nezadoucich
acinku:
- Pred kazdym podanim pfipravku Aclasta by méla byt zméfena clearance
kreatininu.
— Pripravek Aclasta by nemél byt pouzivan u pacientt s clearance kreatininu
< 35 ml/min.
— Prechodné zvyseni hladiny sérového kreatininu maze byt vyraznéjsi
u pacientu s jiz pfedem zhorSenou renalni funkci.
- U rizikovych pacientd by mélo byt zvazovano sledovani sérového kreatininu.
— Pripravek Aclasta by mél byt pouzivan s opatrnosti pfi sou¢asném podavani
s jinymi léCivymi pFipravky, které mohou ovlivnit funkci ledvin.
— Pacienti, zejména starsi pacienti s diuretickou Ié€bou, by méli byt pfed
podanim pfipravku Aclasta pfiméfené hydratovani.
— Jednotliva davka pripravku Aclasta by neméla prekrocit 5 mg a infuze by
méla trvat alespon 15 minut.

» Pripravek Aclasta je podavan jednou ro éné jednou intravendzni infuzi.

» Preexistujici hypokalcemie musi byt Ié€ena podavanim adekvatniho mnoZstvi kalcia
a vitaminu D pfed zahajenim |éCby pfipravkem Aclasta. Také jiné poruchy
metabolismu mineralt musi byt G¢inné Ié¢eny. Lékari by méli zvazit nasledné
monitorovani téchto pacientd..

» Doporucuje se podavat pacientdm adekvatni davku kalcia a vitaminu D. U pacient(
s nedavnou zlomeninou ky¢le po nepfiméfené malém Urazu se doporucuje pred
prvni infuzi pfipravku Aclasta podat narazovou davku 50 000 az 125 000 IU vitaminu
D peroralné nebo intramuskularné.

» Pripravek Aclasta je kontraindikovan u téhotnych a kojicich zen z diivodu potencialni
teratogenity. Podavani pfipravku Aclasta neni doporu¢ené zenam ve fertilnim véku.

* Pro udrZeni pevného skeletu je dulezity zdravy Zivotni styl. Pacientdm by se mélo
pfipominat, Ze sami mohou napomoci pfispét k zachovani zdravého skeletu

- Dietni opatfeni jsou pro udrZeni kvality skeletu velmi dulezita.. Pacienti by
méli byt pouceni o prospéSnosti zdravé vyZivy. PFi |é¢hé pFipravkem Aclasta
se doporucuje podavat vapnik a vitamin D.

— Vitamin D je dulezity pro vstfebavani kalcia z potravy. Sluneéni svétlo
napomahd organizmu vytvaret vitamin D, pfiCemz prospésny Uc¢inek
predstavuje jiz 15 minut pfirozeného svétla denné.



Fyzicka aktivita, zvlasté zatéZova cviceni jako chlze, je k zachovani sily a
dobrého stavu skeletu a svalstva dileZité.

- Koufeni nebo alkohol mohou ovlivnit kvalitu skeletu. Zanechéni koufeni a

snizeni pfijmu alkoholu ma proto na skelet pfiznivy vliv.

VétSina vedlejSich U¢inkd pfipravku Aclasta je mirné az stfedné zavazna a vyskytuje
se v prvnich tfech dnech po podani. Pacienti by méli byt informovani o obtizich, které
se Gasto vyskytuji po intravendznim podani bisfosfonatl. Jednéa se o pfiznaky
podobné chfipce, jakymi jsou hore¢ka, bolesti svall, bolesti hlavy a bolesti kloubd.
Tyto obtizZe Ize ovlivnit slabSimi analgetiky, jako jsou paracetamol a ibuprofen.
DalSi nezadoucidinky — viz Uplna informace o pravku.



