» Pruvodce Iékare pro podavani
pripravku Aclasta® v lécbé
osteoporozy

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

Jedna se pouze o privodce.

Pred predepsanim pripravku Aclasta®si prosim prectéte Souhrn
Gdaja o pripravku.
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Pripravek Aclasta® je schvaleny k é¢bé osteopordzy u postmenopauzalnich Zen a u muzu se zvysenym rizikem
zlomenin, véetné pacientt s nedavnou zlomeninou kycle po nepfiméfené malém Grazu a k léEbé osteoporozy
spojené s dlouhodobou lécbou systémovymi glukokortikoidy u postmenopauzalnich Zen a muzl se zvysenym
rizikem zlomenin.

Nasledujici upozornéni jsou doporucena ke sniZeni rizika renalnich nezadoucich G&inku:
Pred kazdym podanim pripravku Aclasta® by méla byt zmérena clearance kreatininu.
Pripravek Aclasta® je kontraindikovan u pacientd s clearance kreatininu < 35 ml/min
z divodu zvy$eného rizika renalniho selhani v této populaci.
Pfechodné zvyseni koncentrace sérového kreatininu mizZe byt vyraznéjsi u pacientu s jiz predem zhorse-
nou rendlni funkci.
U rizikovych pacient( by mélo byt zvazovano sledovani sérového kreatininu.
Pripravek Aclasta® by mél byt pouzivan s opatrnosti pri soucasném podavani s jinymi léCivymi pripravky,
které mohou ovlivnit funkci ledvin.
Pacienti, zejména starsi pacienti s diuretickou lécbou, by méli byt pred podavanim pripravku Aclasta®
primérené hydratovani.
Jednotliva davka pripravku Aclasta® by neméla prekrocit 5 mg a infuze by méla trvat alespon 15 minut.
Pripravek Aclasta® je podavan jednou ro¢né jednorazovou intravenézni infuzi.

Optimalni délka lécby bisfosfonaty u osteopordzy nebyla zatim stanovena. Nutnost pokracovani v lécbé je
tfeba pravidelné opakované hodnotit s ohledem na prospéch a mozna rizika pripravku Aclasta® u jednotlivé-
ho pacienta, a to zvlasté po 5 letech lécby a pozdéji.

Preexistujici hypokalcemie musi byt léCena podavanim adekvatniho mnozsti kalcia a vitaminu D pred zaha-
jenim lécby pripravkem Aclasta®. Také jiné poruchy metabolismu mineral( musi byt G¢inné léCeny. Lékari by
méli zvazit nasledné monitorovani téchto pacientu.

Doporucuje se podavat pacientim adekvatni davku kalcia a vitaminu D. U pacientl s nedavnou zlomeninou
kycle po neprimérené malém urazu se doporucuje pred prvni infuzi 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 divodu potencialni teratogenity. Podavani
pFipravku Aclasta® neni doporucené zenam ve fertilnim véku.

Pro udrzeni pevného skeletu je dulezity zdravy Zivotni styl. Pacientim by se mélo pfipominat, Ze sami mohou
prispét k zachovani zdravého skeletu.
Dietni opatfeni jsou pro udrzeni kvality skeletu velmi dileZita. Pacienti by méli byt pouceni o prospés-
nosti zdraveé vyzivy. Pri lécbé pripravkem Aclasta® se doporucuje podavat kalcium a vitamin D.
Vitamin D je dileZity pro vstfebavani kalcia z potravy. Slunecni svétlo napomaha organismu vytvaret
vitamin D, pri¢emz prospésny ucinek predstavuje jiz 15 minut prirozeného svétla denné.
Fyzicka aktivita, zvlasté zatézova cviceni jako chize, je k zachovani sily a dobrého stavu skeletu a sval-
stva dllezita.
Koureni nebo alkohol mohou ovlivnit kvalitu skeletu. Zanechani koureni a snizeni pfijmu alkoholu méa
proto na skelet priznivy vliv.
Vétsina nezadoucich Gc¢ink( 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 Casto vyskytuji po intravendznim
podani bisfosfonatd. Jedna se o pfiznaky podobné chfipce, jakymi jsou horecka, bolesti svall, bolesti hlavy
a bolesti kloubd. Tyto obtiZe Ize ovlivnit slab3imi analgetiky, jako jsou paracetamol a ibuprofen.

V souvislosti s é¢bou bisfosfonaty byly hlaseny atypické subtrochanterické a diafyzarni zlomeniny femuru,
zejména u pacient dlouhodobé léenych pro osteopordzu. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim trau-
matu nebo bez souvislosti s traumatem a u nékterych pacient(i se mohou projevovat bolesti ve stehné nebo
trisle, Casto spolu s rysy Ginavové zlomeniny na zobrazovacich vysetrenich, tydny az mésice pred manifestaci
kompletni zlomeniny femuru. U pacient(, u kterych je podezfeni na atypickou zlomeninu femuru, je tfeba
zvazit i preruseni lécby bisfosfonaty, a to na zakladé zhodnoceni prospéchu a rizika lécby u jednotlivého
pacienta.

Dalsi neZddouci tcinky - viz Souhrn udaja o pripravku.

Vydej pripravku je vazan na lékarsky predpis; pripravek je hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisteni.
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