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Medlemslandende skal sikre at alle betingel ser eller begramsninger med hensyn til en sikker og effektiv
anvendelse af laggemidlet beskrevet nedenfor bliver implementeret. Indehaveren af markedsfegringstilladel sen
(MAH) skal palanceringstidpunktet for den nye indikation (behandling af postmenopausal osteoporose)
sikre, at alle lagger, som forventes at udskrive/anvende Aclasta ved den nye indikation, er forsynet med en
|aegei nformationspakke indehol dende falgende:

e Lagyeundervisningsmateriae

o Patientinformationspakke

Laggeundervisningsmaterial et skal indehol de f@ gende hovedel ementer:

e  Produktresumeet

¢ Informationskort med falgende hovedbudskaber:

o Ngedvendigheden at male serumcreatinin inden behandling med Aclasta
Anbefaling om ikke at anvende Aclasta hos patienter med creatininclearance < 40 ml/min
Kontraindikationer hos gravide og ammende kvinder grundet potentiel teratogenicitet
Nadvendigheden af at sikre passende hydrering af patienten
Ngdvendigheden af at infusere Aclastalangsomt over en periode pa mindst 15 minutter
Doseringsregime én gang arligt
Tilstraekkelig calcium- og Vitamin D-optag er anbefalet i forbindelse med Aclasta-
administration
o Ngadvendigheden af passende fysisk aktivitet, rygestop og sund diad

e  Patientinformationspakke
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Patientinformationspakken skal stilles til rédighed og indeholde fa@l gende hovedbudskaber:
e Indlagysseddel
e Kontraindikation hos gravide og ammende kvinder
e Behovet for tilstragkkeligt indtag af calcium- og Vitamin D-tilskud, passende fysisk aktivitet,
rygestop og sund diag
e Vaesentlige tegn og symptomer pa alvorlige bivirkninger
e Hvornar det er ngdvendigt at opsage sundhedspersonale



