EDUKACNI MATERIALY

Aclasta (kyselina zoledronov3d, 5mg, infuzni roztok)
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PRUVODCE LEKARE
PRO PODAVANI PRIPRAVKU ACLASTA
V LECBE OSTEOPOROZY

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Jakékoli podezreni na zdvaZzny nebo neocekavany nezddouci Gcinek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

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

Tato informace mze byt také hldsena spolec¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.o., Gemini, budova B

Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel.: 800 40 40 50

fax: 225 775 205

e-mail: farmakovigilance.cz@novartis.com

Dfive nezZ pripravek Aclasta predepisete, piectéte si peélivé Souhrn adaji o pFipravku (SPC).

Prlivodce pro |ékare
A4 (210x297mm), 2 strany



W Pripravek Aclasta je schvélen k lé¢bé osteopordzy u postmenopauzalnich Zzen a u muzl se zvySenym rizikem
zlomenin, v€etné pacientl s nedavnou zlomeninou kyc¢le po nepfimérené malém Urazu a k |é¢bé osteoporozy
spojené s dlouhodobou |é¢bou systémovymi glukokortikoidy u postmenopauzalnich Zen a muzl se zvySenym
rizikem zlomenin.

Nasledujici upozornéni jsou doporuc¢end ke snizeni rizika rendlnich nezadoucich Gcinka:

e Pred kazdym podanim pfipravku Aclasta by méla byt zmérena clearance kreatininu.

e Pripravek Aclasta je kontraindikovan u pacientd s clearance kreatininu < 35 ml/min

z ddvodu zvySeného rizika renalniho selhani v této populaci.

e Prechodné zvysSeni koncentrace sérového kreatininu mZe byt vyraznéjsi u pacientl s jiz pfedem zhorsenymi
rendlnimi funkcemi.

e U rizikovych pacientl by mélo byt zvazovano sledovani sérového kreatininu.

e Pripravek Aclasta by mél byt pouzivdn s opatrnosti pfi sou€asném podavani s jinymi |éCivymi pripravky, které
mohou ovlivnit funkci ledvin.

e Pacienti, zejména starsi pacienti s diuretickou |é¢bou, by méli byt prfed podavanim pripravku Aclasta prfimérené
hydratovani.

e Jednotlivd davka pfipravku Aclasta by neméla prekrocit 5mg a infuze by méla trvat alespon 15 minut.

B Pripravek Aclasta je podavéan jednou rocné jednorazovou intravenoézni infuzi.

B Optimalni délka |éCby bisfosfonaty u osteopordzy nebyla zatim stanovena. Nutnost pokracovani v |é¢bé je tfeba
pravidelné opakované hodnotit s ohledem na prospéch a mozna rizika pripravku Aclasta u jednotlivého pacienta,
a to zvlasté po 5 letech |&éCby a pozdéji.

B Preexistujici hypokalcémie musi byt [éCena poddvanim adekvatniho mnoZstvi kalcia a vitaminu D pred zahajenim
|é¢by pripravkem Aclasta. Také jiné poruchy metabolismu minerald musi byt G¢inné |éCeny. Lékafi by méli zvazit
nasledné monitorovani téchto pacientd.

B Doporucuje se podavat pacientdm adekvatni ddvku kalcia a vitaminu D. U pacient s neddvnou zlomeninou kycle
po nepfimérené malém Urazu se doporucuje pred prvniinfuzi pfipravku Aclasta podat narazovou davku 50 000 az
125 000 IU vitaminu D peroralné nebo intramuskularné.

W Pripravek Aclasta je kontraindikovadn u téhotnych a kojicich Zzen z ddvodu potencidlni teratogenity. Podavani
pfipravku Aclasta neni doporucené Zenam ve fertilnim véku.

W Pro udrzeni pevného skeletu je dilezity zdravy zivotni styl. Pacientdm by se mélo pfipominat, ze sami mohou

pfispét k zachovani zdravého skeletu.

e Dietni opatfeni jsou pro udrzeni kvality skeletu velmi ddlezitd. Pacienti by méli byt pouceni o prospésnosti
zdraveé vyzivy. PFi |[écbé pripravkem Aclasta se doporucuje podavat kalcium a vitamin D.

e Vitamin D je dlleZity pro vstfebavani kalcia z potravy. Slunecni svétlo napomaha organismu vytvaret vitamin
D, pricemz prospésny Gcinek predstavuje jiz 15 minut pfirozeného svétla denné.

e Fyzickd aktivita, zvlasté zatéZzova cviceni jako chlize, je k zachovani sily a dobrého stavu skeletu a svalstva
dllezita.

e Koureni nebo alkohol mohou ovlivnit kvalitu skeletu. Zanechani koufeni a snizeni pfijmu alkoholu ma proto
na skelet pfiznivy vliv.

B VétSina nezddoucich Gcinkl pripravku Aclasta je mirna az stfedné zavazna a vyskytuje se v prvnich tfech dnech
po podani. Pacienti by méli byt informovani o obtizich, které se ¢asto vyskytuji po intravenéznim podéani bisfos-
fondt0. Jednd se o priznaky podobné chfipce, jakymi jsou horecka, bolesti sval(, bolesti hlavy a bolesti kloub0.
Tyto obtize Ize ovlivnit slabsimi analgetiky, jako jsou paracetamol a ibuprofen.

B V souvislosti s [é¢bou bisfosfonaty byly hlaSeny atypické subtrochanterické a diafyzarni zlomeniny femuru, ze-
jména u pacientl dlouhodobé |é¢enych pro osteoporézu. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim traumatu
nebo bez souvislosti s traumatem a u nékterych pacientl se mohou projevovat bolesti ve stehné nebo tfisle,
Casto spolu s rysy unavové zlomeniny na zobrazovacich vySetfenich, tydny az mésice prfed manifestaci kompletni
zlomeniny femuru. U pacient(, u kterych je podezreni na atypickou zlomeninu femuruy, je tfeba zvazit i preruseni
|éCby bisfosfonaty, a to na zakladé zhodnoceni prospéchu a rizika |[é¢by u jednotliveho pacienta.

B U pacient( s osteoporédzou léCenych pripravkem Aclasta byla v postmarketingovém obdobfi hldsena osteonekréza
Celisti (viz SPC bod 4.8). U pacientl s nehojicimi se |[ézemi mékkych tkani v istech by mélo byt zahajeni lécby nebo
nového cyklu [é¢by odlozeno. Pred zahajenim |écby pripravkem Aclasta u pacientd s konkomitantnimi rizikovymi
faktory je doporuceno vysetfeni chrupu s preventivnim osetfenim a individualnim vyhodnocenim poméru prospé-
chu-rizika. Z dlvodu lepsi informovanosti a sniZzeni rizika vzniku osteonekrézy Celisti prosim predejte informacni
kartu pacienta o osteonekréze Celisti vSem svym pacientdm.

Dalsi nezadouci ucinky — viz Souhrn ddajd o pripravku. (Z1604464251/04/2016



