B: P¥irucka pro pacienty:

Aclasta v Ié€bé osteoporozy
PFirucka pro pacienty

Tato pfirucka je ur€ena pacientiim, kterym je podavan pfipravek Aclasta z divodu
onemocnéni osteopordzou se zvySenym rizikem fraktur (zlomenych kosti).

Ctéte pFiruéku pozorné, protoZe obsahuje daleZité informace o pfipravku Aclasta.
Zaroven si prectéte letak s pribalovymi informacemi pro pacienta, ktery jste obdrzel/a
spolu s touto pfiruckou .

V pfipadé jakychkoli otazek Ci nejistoty se obratte na svého Iékafe, zdravotni sestru
nebo lekarnika.

NejCastéjSi otazky

Co je pripravek Aclasta?

Pripravek Aclasta je Iék uréeny k |é€bé pacientd, ktefi maji osteopordzu (Fidnuti
kosti) a jsou ve zvySeném riziku zlomenin kosti. Patfi do skupiny léku, které se
nazyvaji bisfosfonaty.

Uginnou latkou pFipravku Aclasta je kyselina zoledronova. Daldimi souéastmi léku
jsou nasledujici pomocné latky: manitol, sodna sul kyseliny citrénové a voda.

Jak pfipravek Aclasta U €inkuje?

Pripravek Aclasta Uc€inkuje tak, Ze se vaze v kostni tkani, ¢imz kosti zpevnuje a
snizuje tak riziko zlomenin. Vas Iékaf mlZze sledovat Ucinek pfipravku Aclasta
pomoci neinvazivniho vySetfeni kostni hustoty (denzitometrie) za pouZziti
rentgenoveého zareni ¢i ultrazvuku.

Jak budu p Fipravek Aclasta uzivat?

Obvykla davka pripravku je 5 mg podavanych ve formé (intravendzni) nitrozilni infuze
jednou ro¢né. Infuze je podavana lékafem nebo zdravotni sestrou. Kazda infuze
bude trvat nejméné 15 minut. Pokud méte v souvislosti s infuzi jakékoli otazky,
zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

Jak €asto je t Feba podavat p Fipravek Aclasta?
Pripravek Aclasta je podavan jednou ro¢né.

Kde budu dostavat p Fipravek Aclasta?

Infuzi pfipravku Aclasta budete dostavat u svého Iékare, nebo budete odeslan/a na
leékarské pracovisté, které je vybaveno pro podavani infuzni léCby.Tato pracovisté
mohou byt sou€asti nemocnic, kde jsou infuze podavany v souvislosti s fadou jinych
nemoci. Pacienti zde vétSinou nezUstavaji pfes noc.




Co mam svéemu lékafi sdélit pred tim, nez dostanu
pripravek Aclasta?

Je dullezité, abyste pred tim, nez dostanete pfipravek Aclasta, fekl/a svému |ékafi:

e Zda neuzivate pripravek Zometa, ktery obsahuje stejnou léCivou latku jako
pripravek Aclasta.

» Zda netrpite onemocnénim ledvin. VaSe ledviny musi byt v pofadku, aby dokazaly
vyloucit tu ¢ast davky pripravku Aclasta, ktera se nenavaze na kosti.

» Zda vam nebyla operativné odstranéna pristitna téliska z oblasti krku.

e Zda jste nepodstoupil/a operaci, pfi které Vam byla odstranéna ¢ast stieva.

» Zda jste nemél/a nebo neméate bolesti, otoky nebo tupy pocit v oblasti Celisti nebo
zda Vam nevypadavaji zuby.

o Jaké uzivate Iéky, a to veSkeré léky vCetné 1€k na predpis, volné prodejnych Iéku
(bez pFedpisu) a pfirodnich IéCiv &i vitaminu.

Pfipravek Aclasta nesmite dostat, jestlize:
» Jste na tento Iék nebo na jakékoli jeho slozky alergicky/a nebo jste alergicky/a
na bisfosfonéty.
* Mate pfilis nizkou hladinu vapniku v Kkrvi.
* Mate zavazné onemocnéni ledvin.
» Jste téhotn4a, planujete otéhotnét nebo kojite.

Co mam délat pred tim, nez dostanu pfipravek Aclasta?

PRED infuzi pfipravku Aclasta je dileZité vypit dostatek tekutin (alespori jednu nebo
dveé sklenice). Tim zabranite dehydrataci (nedostatku vody v organismu).

V den, kdy dostanete pfipravek Aclasta, mazZete normalné jist.

Co se muze stat poté, co dostanu pripravek Aclasta?

Podobné jako u jinych druhtd [é€by se mohou u nékterych lidi pfi 1éEbé pfipravkem
Aclasta vyskytnout vedlejSi ucinky. U lidi uZivajicich pfipravek Aclasta se vyskytuji
nasledujici nezadouci Ucinky.

» Priznaky podobné chfipce, jako je hore¢ka a zimnice

» Bolesti svall, kosti nebo kloubU

» Bolest hlavy

VétSina nezadoucich G¢inkd se objevuje prvni tfi dny po podani pfipravku Aclasta
PFiznaky jsou obvykle mirné az stfedné zavazné a odezni do tfi dnt od podani
infuze. Vas Iékaf Vam ke zmirnéni téchto nezadoucich ucinkl maze doporucit 1éky
proti bolestem jako je ibuprofen nebo paracetamol. MoZnost vyskytu téchto
nezadoucich U¢inkld se snizuje s pokracujicimi davkami. V pfipadé, Ze by Vase
obtiZze neodeznivaly nebo se zhorSovaly, méla byste navstivit svého Iékare..

U nemocnych [é€enych pfipravkem Aclasta pro postmenopauzalni osteopordzu byl
pozorovan vyskyt nepravidelného srde¢niho rytmu. V soucasnosti



neni jasné, zda je toto zpusobeno pfipravkem Aclasta. V pfipadé, Ze byste
pozorovala busSeni srdce, méla zavraté nebo byla dusna, sdélte to svému Iékafi.

U pacientu lé€enych pripravkem Aclasta byla pozorovana bolest v Ustech, bolest
zubu a v oblasti Celisti, otoky nebo viedy v Ustech, necitlivost nebo pocit tézké Celisti,
nebo padani zubu. V pripadé, Ze se tyto potize u Vas projevi, obratte se na svého
lékaFe nebo zubniho I€kare.

Nizk& hladina vapniku v krvi je moZznym nezadoucim u&inkem pfi léCbé bisfosfonaty a
muze byt pfiznivé ovlivnéna pfisunem dostate€ného mnoZstvi vapniku potravou nebo
prisunem vapniku a vitaminu D ve formé potravinovych doplriku.

Byly hlaSeny alergické reakce zahrnujici vzacné pfipady potizi s dychanim, vyrazky a
angioedému (t.j. otekly obliCej, jazyk nebo hrdlo). Vyskytly se ojedinélé pfipady velmi
vaznych alergickych reakci.

U pacientu lé€enych pFipravkem Aclasta byly zjistény poruchy ledvin (napf. snizeny
vydej moci).

Tento vycet vedlejSich Ucinkd neni Uplny. Prectéte si Pfibalovou informaci pro
pacienta a v pfipadé otazek se obratte na svého |ékafe. V pfipadé, Zze by se nékteré
z vedlejSich uc€inkd zhorSovaly nebo v pfipadé, Ze budete pozorovat vedlejSi U€inky,
které v Pfibalové informaci nejsou uvedeny, obratte se, prosim, na svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestru.

Ovlivni p Fipravek Aclasta moji schopnost  Fidit motorova vozidla?

Uginky pfipravku Aclasta na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nejsou znamy.
Obratte se na sveho lékafe, mate-li obavu ohledné schopnosti fidit motorova vozidla.

Co jiného je jeSté nutné délat pro

zlepSeni meho zdravotniho stavu?

Ackoliv mize byt Zivot s osteopordzou obtizny, meél/a byste pomoci Vasi 1é¢bé
nasledujicimi postupy:

_Jezte zdraveé a zajistéte dostatecny pfijem vapniku a vitaminu D. Vitamin

D je duleZitou latkou, protoZze napoméha vstfebavani vapniku ve vaSem
organismu. Pfirozenym zdrojem vapniku a vitaminu D jsou potraviny,

jejichz vycet je uveden nize:

vapnik je pfitomen v:

- mléénych vyrobcich (mléku, jogurtech a syrech)

- tmave listové zeleniné (napf. v brokolici a kapusté)

vitamin D je pfitomen v:

- rybim tuku (nap¥. v sardinkach)

- obohacenych potravinach (napf. v cerealiich a nékterych druzich peciva)

- ostatnich potravinach (vejcich, tofu, sojovych bobech)

_ Pravidelné cvicte, dulezité jsou zatézové cviky, které napomahaji zachovavat
pohyblivost kloubl a posiluji kosti.

_V prfipadé, Ze koufite, koufeni omezte nebo zcela zanechte. Koufeni mé na
kosti Skodlivé ucinky.

_ P¥iznivé ucinky na zdravi kosti mize mit rovnéz omezeni pfijmu alkoholu.



_ Snizujte riziko padu. Z podlah odstrante volné polozené krytiny, které
mohou podklouznout, v koupelné pouZivejte pouze protiskluzove
koberec¢ky a rohoze, a v pfipadé potfeby nechte namontovat madla.

Neni uréeno do ¢ekéren.
Vice informaci naleznete v Pfibalové informaci pfipravku Aclasta®.

Tento letak je poskytovan pacientiim, kterym byl pfedepsan pripravek Aclasta

v lécbé osteoporozy. Vznikl na zakladé pozadavku Evropské lIékové agentury a byl
predlozen k vyjadieni Statnimu astavu pro kontrolu I€Civ.

Dalsi informace Vam poskytneme na adrese:

Novartis s.r.0., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 tel.: 225
775 111, fax: 225 775 222.



