Navodilo za uporabo

Aclasta 5 mg raztopina za infundiranje
zoledronska kislina

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Aclasta in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden vam dajo zdravilo Aclasta
Kako se daje zdravilo Aclasta

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Aclasta

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Aclasta in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Aclasta vsebuje uc¢inkovino zoledronsko kislino. Pripada skupini zdravil, ki se imenujejo
difosfonati in jih uporabljamo za zdravljenje postmenopavzalnih zZensk in odraslih moskih z
osteoporozo ali z osteoporozo zaradi zdravljenja s kortikosteroidi za zmanjSevanje vnetja in s
Pagetovo boleznijo kosti pri odraslih.

Osteoporoza

Osteoporoza je bolezen, pri kateri kosti postajajo bolj porozne in krhke, in je pogosta pri zenskah po
menopavzi, vendar se lahko pojavi tudi pri moskih. Pri Zenski po menopavzi jajéniki ne tvorijo vec
zenskega hormona estrogena, ki pomaga ohranjati kosti zdrave. Zato po menopavzi pride do
izgubljanja kostne mase, kosti postanejo bolj krhke in lomljive. Do osteoporoze lahko pride pri moskih
in zenskah tudi zaradi dolgotrajne uporabe steroidov, ki lahko prizadenejo trdnost kosti. Veliko
bolnikov z osteoporozo ne cuti nobenih simptomov, kljub temu pa pri njih obstaja nevarnost, da si
zlomijo kosti, ker so njihove kosti zaradi osteoporoze bolj krhke. Tudi znizanje koncentracij spolnih
hormonov v krvnem obtoku, predvsem estrogenov, ki se pretvorijo iz androgenov, ima pomembno
vlogo pri postopnejSem izgubljanju kostnine pri moskih. Tako pri Zenskah kot pri moskih zdravilo
Aclasta okrepi kosti in tako zmanjSa verjetnost zlomov. Zdravilo Aclasta uporabljamo tudi pri
bolnikih, ki so si pred kratkim zlomili kolk ob lazji poSkodbi, na primer pri padcu, in je zato tveganje
za nadaljnje zlome pri njih povecano.

Pagetova bolezen Kosti

Normalno je, da se stara kost odstranjuje in da jo nadomesca nova kostnina. Ta proces se imenuje
kostna pregradnja (remodeliranje). Pri Pagetovi bolezni je kostna pregradnja prehitra, nova kostnina pa
se tvori nepravilno, zato je §ibkejsa od normalne. Ce bolezni ne zdravimo, se kost lahko deformira in
zacne boleti, lahko se tudi zlomi. Zdravilo Aclasta deluje tako, da normalizira proces kostne
pregradnje, omogoci tvorbo normalne kostnine in tako kostem povrne ¢vrstost.

2. Kaj morate vedeti, preden vam dajo zdravilo Aclasta

Skrbno se ravnajte po vseh navodilih zdravnika, farmacevta ali medicinske sestre, preden vam dajo
zdravilo Aclasta.
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Zdravila Aclasta ne smete dobiti

- Ce ste alergicni na zoledronsko kislino, druge difosfonate ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate hipokalciemijo (to pomeni, da je koncentracija kalcija v vasi krvi prenizka),

- ¢e imate hude tezave z ledvicami,

- Ce ste noseci,

- ¢e dojite.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden dobite zdravilo Aclasta, se posvetujte z zdravnikom:

- e se zdravite s katerim od zdravil, ki vsebuje zoledronsko kislino, ki je zdravilna u¢inkovina
tudi v zdravilu Aclasta (zoledronsko kislino uporabljamo za preprecevanje zapletov na kosteh
ali za zmanjSevanje koli¢ine kalcija pri odraslih bolnikih, ki imajo dolocene vrste raka),

- Ce imate ali ste kdaj prej imeli tezave z ledvicami,

- ¢e ne morete vsak dan jemati nadomestkov kalcija,

- ¢e so vam deloma ali v celoti kirur§ko odstranili Zleze obs¢itnice,

- ¢e so vam odstranili dele crevesa.

Pri bolnikih, ki so zaradi osteoporoze prejemali zdravilo Aclasta (zoledronsko kislino) v ¢asu trzenja
zdravila, so porocali o nezelenem ucinku, ki ga imenujemo osteonekroza celjusti (odmiranje kosti v
Celjusti). Do osteonekroze Celjusti lahko pride tudi po zakljuc¢ku zdravljenja.

Pomembno je, da poskusamo prepreciti razvoj osteonekroze ¢eljusti, saj je to zelo bolece stanje, ki ga
je veckrat tezko zdraviti. Da bi zmanjsali tveganje za razvoj osteonekroze Celjusti, je treba upostevati
nekaj previdnostnih ukrepov.

Preden prejmete zdravilo Aclasta, povejte zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri, Ce:

- imate tezave v ustih oziroma z zobmi, kot so slabo zdravstveno stanje zob, bolezni dlesni ali
nacrtovana ekstrakcija (puljenje) zoba;

- nimate urejene redne oskrbe zob oziroma ze dolgo niste bili na zobozdravstvenem pregledu;

- ste kadilec (saj to lahko povecuje tveganje za tezave z zobmi);

- ste ze kdaj prej prejemali katerega od difosfonatov (ki jih uporabljamo za zdravljenje ali
preprecevanje bolezni kosti);

- prejemate zdravila, ki jih imenujemo kortikosteroidi (kot sta prednizolon ali deksametazon);

- imate raka.

Zdravnik vas bo verjetno prosil, da pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Aclasta opravite
zobozdravstveni pregled.

V casu zdravljenja z zdravilom Aclasta morate skrbeti za dobro ustno higieno (kar vkljucuje redno
gis¢enje zob) in redno hoditi na rutinske preglede k zobozdravniku. Ce imate zobno protezo, morate
poskrbeti, da se ta dobro prilega dlesnim. Ce ste v postopku zdravljenja zoba ali ste v kratkem
dogovorjeni za zobozdravstveni kirurski poseg (na primer puljenje zoba), zdravnika obvestite o
zdravljenju zob, zobozdravniku pa povejte, da prejemate zdravilo Aclasta. Zdravnika in zobozdravnika
morate obvestiti takoj, ¢e pride do kakr$nihkoli tezav v ustih oziroma z zobmi, na primer do majanja
zoba, bolecin ali otekline, slabega celjenja ustnih razjed ali vnetja, saj so to lahko znaki osteonekroze
Celjusti.

Preiskave za spremljanje bolnika

Zdravnik mora pred vsakim odmerkom zdravila Aclasta opraviti krvne preiskave, da preveri delovanje
vasih ledvic (koncentracija kreatinina). Pomembno je, da v nekaj urah pred prejemom zdravila Aclasta
popijete vsaj en ali dva kozarca tekocine (na primer vode), kakor vam naroci zdravstveni delavec, s
katerim sodelujete.

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Aclasta ni priporocljiva pri mlajsih od 18 let.
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Druga zdravila in zdravilo Aclasta
Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Pomembno je, da vas zdravnik ve, katera zdravila jemljete, zlasti e jemljete zdravila, za katera je
znano, da lahko Skodujejo ledvicam (na primer aminoglikozide) ali diuretike ("'zdravila za odvajanje
vode"), ki lahko povzro¢ajo dehidracijo.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nadrtujete zanositev, ne smete dobiti zdravila
Aclasta.

Posvetujte se z zdravnikom, s farmacevtom ali z medicinsko sestro, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce ste v obdobju zdravljenja z zdravilom Aclasta omoti¢ni, ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler
se vase pocutje ne izboljsa.

Zdravilo Aclasta vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 100-mililitrsko vialo zdravila Aclasta, kar v
bistvu pomeni “brez natrija”.

3. Kako se daje zdravilo Aclasta

Pri uporabi zdravila natanéno upostevajte navodila, ki vam jih da zdravnik ali medicinska sestra. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali z medicinsko sestro.

Osteoporoza
Obicajni odmerek je 5 mg, in sicer vam ga da vas zdravnik ali medicinska sestra enkrat na leto v obliki
enkratne infuzije v veno. Infuzija bo trajala vsaj 15 minut.

Ce ste si pred kratkim zlomili kolk, je priporo¢ljivo, da dobite zdravilo Aclasta dva ali ve¢ tednov po
operativnem zdravljenju kolka.

Pomembno je, da jemljete dodatke kalcija in vitamina D (na primer v obliki tablet), kakor vam bo
naro€il zdravnik.

Za zdravljenje osteoporoze deluje zdravilo Aclasta eno leto. Zdravnik vam bo povedal, kdaj boste
dobili naslednji odmerek.

Pagetova bolezen
Za zdravljenje Pagetove bolezni smejo zdravilo Aclasta predpisovati samo zdravniki, ki imajo
izku$nje z zdravljenjem Pagetove bolezni kosti.

Obicajni odmerek je 5 mg in sicer vam ga da vas zdravnik ali medicinska sestra v obliki zacetne
infuzije v veno. Infuzija bo trajala vsaj 15 minut. Zdravilo Aclasta lahko deluje ve¢ kot eno leto.
Zdravnik vam bo povedal, ali potrebujete ponovno zdravljenje.

Mogoce vam bo zdravnik svetoval, da vsaj prvih deset dni po prejemu zdravila Aclasta jemljete
dodatke kalcija in vitamina D (na primer v obliki tablet). Pomembno je, da se skrbno ravnate po tem
nasvetu, da se vam koncentracije kalcija v krvi v ¢asu po infuziji ne znizajo prevec¢. Zdravnik vas bo
poucil o simptomih, ki so povezani s hipokalciemijo.

Zdravilo Aclasta skupaj s hrano in pijaco

Poskrbite, da boste pred odmerjanjem zdravila Aclasta in po njem popili dovolj tekocine (najmanj en
do dva kozarca), kot vam naro¢i zdravnik. S tem boste preprecili dehidriranost. Na dan, ko dobite
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zdravilo Aclasta, lahko normalno jeste. To je zlasti pomembno pri bolnikih, ki prejemajo diuretike
(tablete za odvajanje vode), in pri starejSih bolnikih (starih 65 let ali vec).

Ce ste izpustili odmerek zdravila Aclasta
Cimprej pokli¢ite zdravnika oziroma v bolni$nico, da se dogovorite za nov datum.

Preden prenehate prejemati zdravilo Aclasta

Ce nameravate prenehati z zdravljenjem z zdravilom Aclasta, se pri naslednjem pregledu o tem
pogovorite z zdravnikom. Zdravnik vam bo svetoval in presodil, kako dolgo bi se morali zdraviti z
zdravilom Aclasta.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

V povezavi s prvo infuzijo so nezeleni ucinki zelo pogosti (nastopijo pri ve¢ kot 30 % bolnikov), manj
pogosti pa so po naslednjih infuzijah. Vecina nezelenih uc¢inkov, kot so vro¢ina z mrzlico, bole€ine v
misicah in sklepih in glavobol, nastopi v prvih treh dneh po odmerku zdravila Aclasta. Simptomi so
obi¢ajno blagi do zmerni in izzvenijo v treh dneh. Za ublazitev teh nezelenih u¢inkov vam zdravnik
lahko svetuje blago zdravilo proti boleinam, kot sta ibuprofen ali paracetamol. Verjetnost, da pride do
teh nezelenih u¢inkov, se pri nadaljnjih odmerjanjih zdravila Aclasta zmanjSuje.

Nekateri neZeleni ucinki so lahko resni

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

Pri bolnicah, ki so prejemale zdravilo Aclasta zaradi postmenopavzalne osteoporoze, so porocali o
nepravilnem bitja srca (atrijski fibrilaciji). Zaenkrat ni jasno, ali to nepravilno bitje srca povzroca
zdravilo Aclasta, kljub temu pa morate zdravniku sporo¢iti, ¢e pri vas pride do takih simptomov po
prejemu zdravila Aclasta.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
otekanje, rdecina, bolecina in srbenje v oceh ali povecana obcutljivost o¢i za svetlobo

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
V primeru bole¢ine v usesu, izcedka iz usesa in/ali okuzbe uSesa se posvetujte s svojim zdravnikom.
To so lahko znaki poskodbe kosti v usesu.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

Bolecine v ustih in/ali Celjusti, oteklina ali slabo celjenje ranic v ustni votlini ali Celjusti, vnetje,
odrevenelost ali obcutek pritiska v ¢eljusti ali majanje zoba - to so lahko znaki odmiranja kosti v
&eljusti (osteonekroze). Ce pride do navedenih simptomov v &asu zdravljenja ali po zaklju¢ku
zdravljenja z zdravilom Aclasta, takoj obvestite svojega zdravnika in zobozdravnika.

Lahko pride do bolezni ledvic (na primer do zmanj$anega izloCanja urina). Zdravnik mora pred
vsakim odmerjanjem zdravila Aclasta s krvnimi preiskavami pregledati delovanje vasih ledvic.
Pomembno je, da v nekaj urah pred prejemom zdravila Aclasta popijete vsaj 2 kozarca tekocine (na
primer vode), kakor vam naroci zdravstveni delavec, s katerim sodelujete.

Ce opazite katerega od zgoraj navedenih neZelenih uéinkov, takoj obvestite svojega zdravnika.
Zdravilo Aclasta lahko povzroca tudi druge neZelene ucdinke

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
vroc¢ina
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Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

glavobol, omoti¢nost, slabost, bruhanje, driska, bolecine v miSicah, bolecine v kosteh in/ali sklepih,
bolec¢ine v hrbtu, rokah ali nogah, gripi podobni simptomi (na primer utrujenost, mrazenje, bolecine v
sklepih in miSicah), mrazenje, obcutek utrujenosti in pomanjkanje zanimanja, Sibkost, bolecine, slabo
pocutje, otekanje in/ali bole¢ina na mestu infundiranja.

Pri bolnikih s Pagetovo boleznijo so porocali o simptomih zaradi nizke koncentracije kalcija v krvi,
kot so misi¢ni kr¢i, odrevenelost ali obcutek zbadanja, posebno v predelu okrog ust.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

gripa, okuzbe zgornjih dihal, znizano $tevilo eritrocitov, izguba apetita, nespecnost, zaspanost, ki
lahko vkljucuje upad pozornosti in zavesti, obcutek mravljincenja ali otrplosti, izjemna utrujenost,
tresenje, zaCasna izguba zavesti, okuzba ali drazenje ali vnetje oCesa z bolec¢ino in rdecino,
vrtoglavica, zviSan krvni tlak, navali rdecice, kaselj, zadihanost, razdrazen Zelodec, bole¢ine v
trebuhu, zapeka, suha usta, zgaga, izpuscaj, Cezmerno znojenje, srbenje, rdecina koze, boleCine v
vratu, okorelost misic, kosti in/ali sklepov, otekanje sklepov, misi¢ni kr¢i, bole€ine v rami, bolecine v
misicah prsnega kosa in v rebrih, vnetje sklepov, Sibkost miSic, nenormalni izvidi preiskav ledvic,
nenormalno pogosto uriniranje, otekanje rok, gleznjev ali stopal, Zeja, zobobol, motnje okusanja.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov)

Redko se lahko pojavijo neobic¢ajni zlomi stegnenice, Se posebno pri bolnikih, ki so na dolgotrajnem
zdravljenju osteoporoze. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e obcutite boleCine, Sibkost ali nelagodje v
stegnu, kolku ali dimljah, saj so to lahko zgodnji znaki moznega zloma stegnenice. Nizke
koncentracije fosfatov v krvi.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

hude alergijske reakcije, vklju¢no z omoti¢nostjo in otezenim dihanjem, otekanje predvsem v obraz in
grlo oziroma zrelo, znizan krvni tlak, dehidracija zaradi reakcij akutne faze (simptomov po
odmerjanju, kot so zviSana telesna temperatura, bruhanje in diareja)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Aclasta

Vas zdravnik, farmacevt in medicinska sestra vedo, kako je treba zdravilo Aclasta pravilno
shranjevati.

- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
plastenki poleg oznake EXP.

- Za shranjevanje neodprte plastenke niso potrebna posebna navodila.

- Po odpiranju plastenke je treba zdravilo uporabiti takoj, da ne bi prislo do kontaminacije z
mikroorganizmi. Ce uporabnik raztopine ne uporabi takoj, je za ¢as in pogoje shranjevanja do
uporabe odgovoren sam. Cas do uporabe naj praviloma ne presega 24 ur pri temperaturi 2 °C —
8 °C. Ce je raztopina zdravila ohlajena, pustite, da se pred uporabo segreje na sobno
temperaturo.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Aclasta

- Ucinkovina je zoledronska kislina. Ena plastenka s 100 ml raztopine vsebuje 5 mg zoledronske
kisline (v obliki monohidrata).
1 ml raztopine vsebuje 0,05 mg zoledronske kisline (v obliki monohidrata).

- Druge sestavine zdravila so manitol, natrijev citrat in voda za injekcije.

Izgled zdravila Aclasta in vsebina pakiranja

Zdravilo Aclasta je bistra brezbarvna raztopina. Pakirana je v 100-mililitrskih plasti¢nih steklenicah v
obliki raztopine za infundiranje, pripravljene za uporabo. Na voljo je v skatlah, ki vsebujejo eno
plastenko kot posamicno pakiranje ali v skupnem pakiranju s petimi Skatlami, ki vsebujejo po eno
plastenko. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Niirnberg
Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz N.V. Sandoz Pharmaceuticals d.d

Telecom Gardens Branch Office Lithuania

Medialaan 40 Seimyniskiu 3A

B-1800 Vilvoorde LT - 09312 Vilnius

Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97 Tel: +370 52636 037

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

KYT Cannos brirapus Sandoz N.V.

Temn.: +359 2 970 47 47 Telecom Gardens
Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde
Tél/Tel: +32 (0)2 722 97 97

Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.t.0. Sandoz Hungaria Kft.

Na Pankraci 1724/129 Bartok Béla ut 43-47
CZ-140 00, Praha 4 H-1114 Budapest

Tel: +420 225 775 111 Tel: +36 1 430 2890
office.cz(@ sandoz.com Info.hungary@sandoz.com
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Danmark Malta

Sandoz A/S Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Edvard Thomsens Vej 14 Verovskova 57

DK-2300 Kebenhavn S SI-1000 Ljubljana

TIf: +45 6395 1000 Slovenia
info.danmark@sandoz.com Tel: +356 21222872
Deutschland Nederland

Hexal AG Sandoz B.V.

Industriestr. 25 Veluwezoom 22

D-83607 Holzkirchen NL-1327 AH Almere

Tel: +49 8024 908-0 Tel: +31 (0)36 5241600
service@hexal.com info.sandoz-nl@sandoz.com
Eesti Norge

Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz A/S

Péarnu mnt 105 Edvard Thomsens Vej 14
EE — 11312 Tallinn DK-2300 Kgbenhavn S

Tel: +372 6652405 Danmark

TIf: +45 6395 1000
info.norge@sandoz.com

EArGoa Osterreich
SANDOZ HELLAS Sandoz GmbH
MONOITPOZQIIH A.E. Biochemiestr. 10
TnA: +30 216 600 5000 A-6250 Kundl

Tel: +43(0)1 86659-0
Espaiia Polska
Bexal Farmacéutica, S.A. Sandoz Polska Sp. z o.0.
Centro Empresarial Parque Norte ul. Domaniewska 50 C
Edificio Roble 02 672 Warszawa
C/ Serrano Galvache, 56 Tel.: +48 22 209 7000
28033 Madrid maintenance.pl@sandoz.com

Tel: +34 900 456 856

France Portugal

Sandoz SAS Sandoz Farmacéutica Lda.

49, avenue Georges Pompidou Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.’10E
F-92300 Levallois-Perret Taguspark

Tél: +33 1 49 64 48 00 P-2740-255 Porto Salvo

Tel: +351 21 196 40 42
regaff.portugal@sandoz.com

Hrvatska Roméania

Sandoz d.o.o. Sandoz S.R.L.
Maksimirska 120 Strada Livezeni Nr. 7a
10 000 Zagreb 540472 Targu Mures
Tel : +385 12353111 Tel: +40 21 407 51 60

upit.croatia@sandoz.com
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Ireland

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

island
Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kaupmaannahofn S

Danmork
TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
1-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96 54 1
regaff.italy@sandoz.com

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Tl oPevia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

Navodilo je bilo nazadnje revidirano

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu.

40

Slovenija

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com
Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Tel: +421 2 48 200 600
sk.regulatory@sandoz.com

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kédpenhamina S
Tanska

Puh: +358 010 6133 400
info.suomi@sandoz.com

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 K&penhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovenia

Tel: +43 5338 2000


http://www.ema.europa.eu/

INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENO OSEBJE
Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju (glejte poglavje 3):
Kako pripraviti in dati bolniku zdravilo Aclasta
- Zdravilo Aclasta 5 mg raztopina za infundiranje je ze pripravljeno za uporabo.

Samo za enkratno uporabo. Morebitno neuporabljeno raztopino zavrzite. Uporabiti smete samo bistro
raztopino brez delcev in nespremenjene barve. Zdravila Aclasta ne smete mesati ali dajati intravensko
z drugim zdravilom, dajati ga morate po loenem prezracevanem infuzijskem sistemu s stalno hitrostjo
infundiranja. Cas infundiranja ne sme biti krajsi od 15 minut. Ne smete dovoliti, da bi zdravilo Aclasta
prislo v stik z raztopino, ki vsebuje kalcij. Ce je raztopina zdravila ohlajena, pustite, da se pred
uporabo segreje na sobno temperaturo. Med pripravo infuzije uporabljajte asepticne tehnike. Postopek
infundiranja morate opraviti v skladu s standardno medicinsko prakso.

Shranjevanje zdravila Aclasta

- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
plastenki poleg oznake EXP.

- Za shranjevanje neodprte plastenke niso potrebna posebna navodila.

- Ko plastenko odprete, morate zdravilo porabiti takoj, da bi preprecili onesnazenje z
mikroorganizmi. Ce zdravila ne uporabite takoj, ste sami odgovorni za &as in pogoje
shranjevanja pred uporabo. Cas shranjevanja naj praviloma ne presega 24 ur pri 2°C - 8°C. Ce
je raztopina zdravila ohlajena, pustite, da se pred uporabo segreje na sobno temperaturo.
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