Aclasta
v lécbé osteoporozy
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PRIRUCKA PRO PACIENTY
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Tato prirucka je ur¢ena pacientdim, kterym je poddvan pfipravek Aclasta z déivodu onemoc-
néni osteopordzou se zvysenym rizikem fraktur (kostnich zlomenin). Prectéte si pfirucku
pozorné, protoZe obsahuje dilezité informace o pfipravku Aclasta.

Nez se zacnete |écCit pripravkem Aclasta, pfectéte si pozorné celou pribalovou informaci
nebo pozadejte nékoho, aby vam ji celou precetl.

Pripadné nezaddouci Ucinky konzultujte s |ékafem nebo |ékdrnikem.

Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo dalsi otézky vztahujici se k [é¢bé, prosim, obratte
se na svého osetfujiciho [ékafe nebo |ékarnika.

Prirucka pro pacienty
A5 (148x210mm) 4 strany



NejCastéjsi otdzky

B Co je pripravek Aclasta?
Pripravek Aclasta je |ék ureny k |écbé pacientd s osteopordzou (fidnuti kosti), ktefi maji
zvysené riziko zlomenin kosti. Patfi do skupiny [ék{, které se nazyvaji bisfosfonaty. Lécivou
[dtkou pripravku Aclasta je kyselina zoledronova. DalSimi soucastmi léku jsou nasledujici
pomocné latky: mannitol, dihydrat natriumcitratu a voda na injekci.

B Jak pripravek Aclasta Gcinkuje?
Pripravek Aclasta ucinkuje tak, Ze se vaze v kostni tkani, ¢imz kosti zpeviiuje, a snizuje tak
riziko zlomenin. Va3 |ékar mzZe sledovat Gcinek pfipravku Aclasta pomoci neinvazivniho
vysetteni kostni hustoty (denzitometrie) za pouZiti rentgenového zéreni & ultrazvuku.

B Jak budu pripravek Aclasta uzivat?
Obvyklad davka pfipravku je 5mg podavanych ve formé nitrozilni infuze jednou rocné.
Infuze je podavana |ékafem nebo zdravotni sestrou. Kazda infuze bude trvat nejméné
15 minut. Pokud mate v souvislosti s infuzi jakékoli otdzky, zeptejte se svého |ékare.

B Jak casto je tieba podavat pripravek Aclasta?
Pripravek Aclasta se podava jednou rocné.

H Kde budu dostavat pripravek Aclasta?
Infuzi pFipravku Aclasta budete dostavat u svého |ékaFe nebo budete odeslan/a na lé-
karské pracovisté, které je vybaveno pro podavani infuzni |é¢by. Tato pracovisté mohou
byt soucasti nemocnic, kde jsou infuze podavény v souvislosti s Ffadou jinych nemodi.
Pacienti zde vétsinou nezlstéavaji pres noc.

Co mam svému lékafi sdélit pred tim,
nez dostanu pfipravek Aclasta?

Je diilezité, abyste pred tim, nez dostanete pripravek Aclasta, Fekl/a svému lékafi:
® zda netrpite onemocnénim ledvin; vase ledviny musi byt v poradku, aby dokazaly
vyloucit tu ¢ast davky pfipravku Aclasta, kterd se nevdze na kosti,
® zda vdm nebyla operativné odstranéna pristitna téliska z oblasti krku,
® zda vdm nebyly odstranény &asti stiey,
® zda jste nemél/a nebo nemate bolesti, otoky nebo tupy pocit v oblasti elisti nebo
zda vdm nevypadavaji zuby,
® jaké uzivate léky, a to veskeré léky véetné €kl na predpis, volné prodejnych lékd (bez
predpisu) a pfirodnich |éciv ¢ vitamind.
Pripravek Aclasta nesmite dostat, jestlize:
® jste na tento |ék nebo na jakékoli jeho slozky alergicky/a nebo jste alergicky/a na bis-
fosfonaty,
® mate pfilis nizkou hladinu vapniku v krvi,
® mate zdvazné onemocnéni ledvin,
® jste téhotng, planujete otéhotnét nebo kojite.

Co mam délat pred tim, nez dostanu pfipravek Aclasta?

PRED infuzi pfipravku Aclasta je dileZité vypit dostatek tekutin (alespofi jednu nebo dvé
sklenice). Tim zabranite dehydrataci (nedostatku vody v organismu).
V den, kdy dostanete pfipravek Aclasta, mizete normalné jist.

Co se m(ze stat poté, co dostanu pfipravek Aclasta?

B Podobné jako u jinych druhd [é¢by se mohou u nékterych lidi pfi lé¢bé pripravkem Aclasta
vyskytnout nezadouci G¢inky. U lidi |é¢enych pripravkem Aclasta se mohou vyskytnout
nasledujici nezddouci ucinky:
® pifznaky podobné chripce, jako je horecka a zimnice,
® bolesti svald, kosti nebo kloubd,
® bolest hlavy.

VétSina nezadoucich Gcinkd se objevuje prvni tfi dny po podani pfipravku Aclasta. Priznaky
jsou obvykle mirné az stfedné zadvazné a odezni do tii dnl od podani infuze. V&$s lékaF vam
ke zmirnéni téchto nezddoucich Gcinkd mize doporucit [éky proti bolestem, jako je ibuprofen
nebo paracetamol. Moznost vyskytu téchto nezddoucich Gc¢inkd se snizuje s pokracujicimi
davkami. V pripadé, ze by vase obtize neodeznivaly nebo se zhorSovaly, mél/a byste navstivit
svého |ékafe. U nemocnych |é¢enych pfipravkem Aclasta pro postmenopauzalni osteopo-
rézu byl pozorovan vyskyt nepravidelného srdecniho rytmu. V soucasnosti neni jasné, zda
je toto zplsobeno piipravkem Aclasta. V pfipadé, Ze byste pozorovala buseni srdce, méla
zavraté nebo byla dusna, sdélte to svému lékafri.

U pacientl lécenych pripravkem Aclasta byla pozorovéna bolest v Ustech, bolest zub(

a v oblasti celisti, otoky nebo viedy v Ustech, necitlivost nebo pocit tézké ¢elisti nebo uvol-

fovani zubd. V pfipadé, Ze se tyto potiZe u vas projevi, obratte se IHNED na svého |ékafe

nebo zubniho |ékare, protoze se mUze jednat o pfiznaky osteonekrézy Celisti. Nizkd hladina
vapniku v krvi je moznym neZadoucim Gcinkem pfi [é¢bé bisfosfondty a mize byt pfiznivé

ovlivnéna prisunem dostatecného mnoZstvi vapniku potravou nebo prisunem vapniku a vi-

taminu D ve formé potravinovych doplika.

Byly hldSeny alergické reakce zahrnujici vzacné pfipady potizi s dychanim, vyrazky a angio-

edému (t.j. otekly oblicej, jazyk nebo hrdlo). Vyskytly se ojedinélé piipady velmi vaznych

alergickych reakci.

U pacientt lécenych pfipravkem Aclasta byly zjistény poruchy ledvin (napf. snizeny vydej moci).

Vzdacné se mohou objevit atypické fraktury stehenni kosti, obzvldsté u pacient’ dlouhodobé

|écenych pro osteoporézu. Kontaktujte svého |ékaFe v pFipadé, Ze pocitujete bolest, slabost

nebo obtiZze v oblasti stehna, boku nebo tfisla, protoZe to mdze byt ¢asny pfiznak mozné
zlomeniny stehenni kosti.

Tento vycet nezadoucich U¢inkd neni Uplny. Prectéte si pfibalovou informaci a v pfipadé

otdzek se obratte na svého |ékare. V pripadé, Ze by se nékteré z nezddoucich Gcinkd zhor-

Sovaly nebo v pfipadé, Ze zpozorujete nezadouci Ucinky, které v pribalové informaci nejsou

uvedeny, obratte se, prosim, na svého |ékare nebo ékarnika.

Ovlivni pripravek Aclasta moji schopnost fidit motorova vozidla?
V pfipadé vyskytu zavrati pfi uZivani pripravku Aclasta nefidte dopravni prostfedky a neob-
sluhujte stroje, dokud se nebudete citit |épe.



Co jiného je jesté nutné délat
pro zlepSeni mého zdravotniho stavu?

B Ackoliv mdze byt Zivot s osteoporézou obtizny, mél/a byste pomoci své |é¢bé nasledu-

jicimi postupy:

® Jezte zdravé a zajistéte si dostatecny prijem vapniku a vitaminu D. Vitamin D je dlleZi-
tou latkou, protoZze napomaha vstfebavani vapniku v organismu. Pfirozenym zdrojem
vapniku a vitaminu D jsou potraviny, jejichz vycet je uveden nizZe:

Vapnik je pfitomen v:

» mlécnych vyrobcich (napf. mléku, jogurtech a syrech),

» tmavé listové zeleniné (napf. v brokolici a kapusté).

Vitamin D je pfitomen v:

» rybim tuku (napf. v sardinkach),

» obohacenych potravinach (napf. v ceredliich a nékterych druzich peciva),

» ostatnich potravinach (napf. vejcich, tofu, séjovych bobech).

® Pravidelné cvicte, dlleZité jsou zatéZové cviky, které napomahaji zachovavat pohyb-
livost kloub( a posiluji kosti.

® Prestaiite koufit, nebo koufeni omezte. Koureni ma na kosti Skodlivé ucinky.

® Priznivé Ucinky na zdravi kosti mdze mit rovnéz omezeni pffjmu alkoholu.

® Snizujte riziko pada. Odstrarite volné poloZzené podlahové krytiny, které mohou pod-
klouznout, v koupelné pouZivejte pouze protiskluzové koberecky a rohoze a v pfipadé
potFeby nechte namontovat madla.

Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich Gcinkd, sdélte to svému |ékafi nebo lékarni-
kovi. Stejné postupujte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pfi-
balové informaci. NeZzadouci G¢inky mizete hlasit také primo prostifednictvim narodniho sys-
tému hlaseni nezaddoucich U¢inkd. Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/
hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického |éciva, je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a cislo
Sarze. Nahladsenim nezadoucich Gc¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti
tohoto pripravku.

Tato informace mdze byt také hldSena spole¢nosti:
Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,

tel.: 800 40 40 50

fax: 225 775 205

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com
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