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Aktualizovana informacia o bezpe¢nosti po spravach o poskodeni
funkcie obliciek a zlyhani obliiek pri podani Aclasty (kyselina
zoledronova 5 mg, infuzny roztok)

Vizen4 pani doktorka,
ViZeny pan doktor,

Zhrnutie

e Po podani Aclasty sa pozorovalo poSkodenie funkcie obli¢iek a zlyhanie obli¢iek,
najmsi u pacientov s uz pritomnou dysfunkciou obli¢iek alebo inymi rizikami vratane
pokro¢ilého veku, sibezného podania nefrotoxickych liekov, stibeZnej diuretickej
liecby alebo dehydraticie, ku ktorej doslo po podani Aclasty.

e Poskodenie funkcie obli¢iek sa pozorovale u pacientov po prvom podani.

e Zlyhanie obli¢iek vyZadujice dialyzu alebo konc¢iace sa smrt’ou sa vyskytlo zriedka.

e Je dolezité, aby sa Aclasta nepoddvala pacientom s klirensom kreatininu < 35 ml/min,
aby pacient bol dostatoéne hydratovany a aby sa u rizikovych pacientov zvazZilo
monitorovanie Kreatininu v sére.

Dalsie informécie o vyhradsch tykajuicich sa bezpe¢nosti

Novartis dostal spontdnne hlasenia o poskodeni funkcie obli¢iek po podani Aclasty
(18 pripadov pripadajucich na 100 000 pacientorokov). Vo vécSine pripadov sa zaznamenali
nasledujuice rizikové faktory: pokrocily vek, sibezné podanie liekov so znamou nefrotoxicitou
(napr. NSAID a diuretikd) a/alebo uZ pritomné sprievodné ochorenia, napr. kardiovaskularne a
metabolické ochorenia, infekcia, poskodenie funkcie obli¢iek, stfasnd alebo neddvna
dehydratacia. Zriedkavé pripady zlyhania obliiek vyZadujiceho dialyzu a zriedkavé pripady
konciace sa smrt'ou boli hldsené u pacientov s uz pritomnou dysfunkciou obli¢iek alebo inymi
rizikovymi faktormi. Kumulativna celosvetova expozicia pacientov Aclaste ku 14. augustu
2009 sa odhadla na 777 607 pacientorokov liecby.

Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov

Je potrebné vziat' do ivahy nasledujiice bezpe¢nostné opatrenia, aby sa minimalizovalo

riziko neZiaducich reakcii tykajucich sa obli¢iek:

° Klirens kreatininu sa ma stanovit’ pred kazdou davkou Aclasty.

° Aclasta sa nema pouzivat’ u pacientov s klirensom kreatininu < 35 ml/min.

° Prechodné zvySenie kreatininu v sére moze byt vicSie u pacientov so zékladnym
poskodenim funkcie obliéiek.
Monitorovanie kreatininu v sére sa ma zvazit’ u rizikovych pacientov.

® Aclasta sa ma pouZivat’ opatrne pri subeZnom pouZiti s inymi liekmi, ktoré mézu
ovplyvnit’ funkciu obli¢iek.



° Pacientov, najma starSich pacientov a tych, ktori dostavaju diureticku liebu, je potrebné
pred podanim Aclasty primerane hydratovat’.

o Jednorazové davka Aclasty nema byt vi¢3ia ako 5 mg a podanie inflizie ma trvat’
najmenej 15 mint.

Zmeny v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

Bezpecnostné opatrenia na minimalizaciu rizika neZiaducich reakeif tykajticich sa oblitiek sa
aktualizovali v SPC, Cast’ 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani), a &ast’ 4.8
(Neziaduce ucinky), odsek “Poruchy obli¢iek a mocovych ciest” v Tabulke 1 sa aktualizovala o
informécie o riziku poskodenia funkcie obli¢iek (pozri PRILOHA ).

Obsah tohto listu schvalila Eurépska liekova agentura a ndrodné kompetentné autority.

Vyzva na podavanie hlaseni
Zdravotnicki pracovnici maju hlésit” akékol'vek podozrenie na neZiaduce reakcie suvisiace s
pouzitim Aclasty (pozri niZsie).

Podozrenie na neZiaduce reakcie na liek pri pouZiti Aclasty sa majt hlasit”:

Statny tstav pre kontrolu liediv

Sekcia bezpe¢nosti liekov a klinického skusania
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237
e-mail: pharmacovigilance@sukl.sk

Tlativo pre hlasenie neZiaduceho 1ulinku je webovej stranke www.sukl.sk v &asti
Lieky/Bezpecnost lie€iv.

NeZiaduce udalosti sa maju hlasit’ aj spolo¢nosti Novartis:
Novartis Slovakia s.r.o.

Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

Fax 02 507 06 200
e-mail: vigilancia.sk@novartis.com



DalSie informécie
Pokial mate akékol'vek otazky alebo potrebujete d’alSie tdaje o pouZiti Aclasty (kyseliny
zoledrénovej), prosime Vas, aby ste kontaktovali:

MUDr. Svetlana Sef&ikova
Novartis Slovakia s.r.o.
Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

e-mail: svetlana.sefcikova@novartis.com
Telef6n 02 507 06 217

S pozdravom

19,

MUDr. Dana Mar¢isinova,
veduca Medicinskeho oddelenia
Novartis Slovakia s.r.o.



PRILOHA 1
Informacia v SPC tykajtica sa rizika poSkodenia funkcie obli¢iek
Cast’ 4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Pacienti s poSkodenim funkcie obli¢iek
Aclasta sa nema pouzivat u pacientov s klirensom kreatininu < 35 ml/min (pozri &ast’ 4.4).

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Po podani Aclasty sa pozorovalo poskodenie funkcie obli¢iek (pozri &ast’ 4.8), najma u pacientov s

uz pritomnou dysfunkciou obli¢iek alebo inymi rizikami vratane pokro¢ilého veku, sibezného podania
nefrotoxickych liekov, sibeznej diuretickej lie¢by (pozri Cast’ 4.5) alebo dehydratacie, ku ktorej doslo po
podani Aclasty. Zlyhanie obli¢iek vyzadujuce dialyzu alebo kongiace sa smrtou sa zriedka vyskytlo

u pacientov so zakladnym poskodenim funkcie obli¢iek alebo s ktorymkol'vek z rizikovych faktorov
opisanych vyssie.

Je potrebné vziat’ do ivahy nasledujiice bezpe¢nostné opatrenia, aby sa minimalizovalo riziko
neziaducich reakcii tykajtcich sa obliciek:
° Klirens kreatininu sa ma stanovit’ pred kazdou davkou Aclasty.

e Aclasta sa nema pouZivat’ u pacientov s klirensom kreatininu <35 ml/min (pozri ¢ast’ 5.2).
e Prechodné zvy3enie kreatininu v sére mdze byt vacsie u pacientov so zdkladnym poskodenim
funkcie obliciek.

Monitorovanie kreatininu v sére sa ma zvazit u rizikovych pacientov.
Aclasta sa ma pouzivat’ opatrne pri sibeznom pouZiti s inymi liekmi, ktoré mézu ovplyvnit’
funkciu obli¢iek (pozri &ast’ 4.5).

° Pacientov, najmi star$ich pacientov a tych, ktori dostavaju diureticka lie€bu, je potrebné pred
podanim Aclasty primerane hydratovat.

° Jednorazova davka Aclasty nema byt vicsia ako 5 mg a podanie infuzie ma trvat’ najmenej
15 mintit (pozri Cast’ 4.2).

Cast’ 4.5 Lickové a iné interakcie

Kyselina zoledrénova sa eliminuje vylu¢ovanim obli¢kami. Opatrnost’ je potrebna, ked’ sa Aclasta
podéava spolu s liekmi, ktoré mézu vyznamne ovplyvnit’ funkciu obli¢iek (napr. aminoglykozidy alebo
diuretikd, ktoré mézu sposobit’ dehydrataciu) (pozri Gast’ 4.4).

U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek sa moze zvysit' systémova expozicia sibezne podavanym
liekom, ktoré sa vyluéujii primarne obli¢kami.

Cast’ 4.8 Neziaduce t¢inky

Menej casté Zvysena hladina kreatininu v krvi, polakizuria, proteinuria

Nezndme** Poskodenie funkcie obliciek. Zriedkavé pripady zlyhania obli¢iek
vyZadujuceho dialyzu a zriedkavé pripady konciace sa smrtou sa zaznamenali
u pacientov s uz pritomnou dysfunkciou obli¢iek alebo inymi rizikovymi
faktormi, napr. pokro¢ilym vekom, pri siibeznom podavani nefrotoxickych
liekov, subeZnej diuretickej lieCbe alebo pri dehydratacii v obdobi po infiizii
(pozri Casti 4.4 a 4.8 Skupinové ucinky)

bk Zalozené na hlaseniach po uvedeni na trh. Frekvencia sa neda odhadnit z dostupnych udajov.



