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Uaktualnione informacje o bezpieczenstwie dotyczace zgloszen
przypadkow zaburzen czynnosci nerek i niewydolnosci nerek po
zastosowaniu produktu Aclasta (kwas zoledronowy, S mg roztwor
do infuzji)

Szanowni Panstwo,

Podsumowanie

e Po podaniu produktu Aclasta obserwowano zaburzenia czynnosci nerek oraz niewydolnos¢
nerek, zwlaszcza u pacjentéw z wezesniej rozpoznang dysfunkcjg czynnosci nerek lub innymi
czynnikami ryzyka, w tym zaawansowanym wiekiem, jednoczesnym podawaniem
nefrotoksycznych produktéw leczniczych, jednoczesnym stosowaniem preparatéw
moczopednych lub odwodnieniem wystepujacym po podaniu preparatu Aclasta.

Zaburzenia czynnosci nerek obserwowano u pacjentéw po pierwszym podaniu leku.
Niewydolnos¢ nerek wymagajaca dializy lub zakonczona zgonem wystepowala rzadko.

e Waine jest, by produktu Aclasta nie podawa¢ pacjentom z klirensem kreatyniny <35 ml/min,
by pacjent byl odpowiednio nawodniony oraz by u pacjentéw z grupy ryzyka kontrolowaé
stezenie kreatyniny w surowicy.

Dalsze informacje o bezpieczenstwie stosowania leku
Po wprowadzeniu leku do obrotu firma Novartis otrzymata zgloszenia spontaniczne o wystgpowaniu

zaburzen czynnosci nerek po podaniu produktu Aclasta (18 przypadkow na 100 000 pacjento-lat).

W wigkszosci przypadkéw obserwowano nastgpujace czynniki ryzyka: zaawansowany wiek pacjentow,
jednoczesne leczenie produktami o znanym dzialaniu toksycznym na nerki (np. NLPZ) i lekami
moczopednymi i (lub) zdiagnozowanymi wczesniej innymi chorobami, takimi jak choroby uktadu
krazenia i metaboliczne, zakazenia, zaburzenia czynnosci nerek, jednoczesne lub wezesniej wystepujace
odwodnienie. U pacjentéw ze zdiagnozowanymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek lub innymi
czynnikami ryzyka zglaszano rzadkie przypadki niewydolnoéci nerek wymagajacej zastosowania dializy
oraz rzadkie przypadki zgonu. Szacuje si¢, ze do dnia 14 sierpnia 2009 r. ekspozycja pacjentéw na
produkt Aclasta na calym §wiecie wynosi 777 607 pacjento-lat leczenia.

Zalecenia dla oséb wykonujacych zawéd medyczny

W celu minimalizacji ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych ze strony nerek nalezy rozwazy¢

zastosowanie nastgpujacych Srodkéw ostroznosci:

e Kazdorazowo przed podaniem dawki produktu Aclasta nalezy oznaczy¢ klirens kreatyniny.

e Nie nalezy stosowa¢ produktu Aclasta u pacjentéw z klirensem kreatyniny <35 ml/min.

e Przemijajace zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy krwi moze by¢ wigksze u pacjentow
z wczesniej rozpoznanymi zaburzeniami czynnosci nerek.
U pacjentow z grupy ryzyka nalezy rozwazy¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny w surowicy.
Nalezy zachowaé ostroznos$¢ stosujac preparat Aclasta razem z innymi produktami leczniczymi,
ktére moga wplywac na czynnosé nerek.

e Przed podaniem preparatu Aclasta pacjenci musza by¢ odpowiednio nawodnieni. Jest to szczego6lnie
wazne u pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow przyjmujacych leki moczopedne.
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e Pojedyncza dawka preparatu Aclasta nie powinna przekracza¢ 5 mg, natomiast czas trwania infuzji
powinien wynosi¢ co najmniej 15 minut.

Zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)

Punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznoséci dotyczace stosowania) oraz punkt 4.8 ChPL
(Dziatania niepozadane) uzupekniono o srodki ostroznosci majace na celu minimalizacjg ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych ze strony nerek. Rubryke ,,Zaburzenia nerek i drég moczowych”
w Tabeli 1 uzupeliono o informacje dotyczace ryzyka wystapienia zaburzen czynnosci nerek (patrz
ANEKS 1).

Treéé niniejszego pisma zostata uzgodniona z Europejska Agencja Lekow (ang. European Medicines
Agency) oraz Urzgdem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszystkie dzialania niepozadane lekdw nalezy zglaszaé do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Dziat Epidemiologii i Monitorowania Bezpieczefistwa Produktéw Leczniczych firmy Novartis Poland

Sp. z 0.0., Al. W. Witosa 31, 00-710 Warszawa, tel. (0-22) 550 88 80 lub (0-22) 550 88 61,

tel. kom. 663 874 861, fax (0-22) 550 87 50, e-mail: dse.poland@novartis.com lub
jakub.karolak@novartis.com

lub tel. (0-22) 550 88 07, tel. kom. 663 874 807, e-mail: michal.borkowski@novartis.com

i/lub Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,

tel. (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dane kontaktowe

Jezeli maja Panstwo pytania lub chcieliby uzyska¢ dodatkowe informacje medyczne o produkcie
leczniczym Aclasta (kwas zoledronowy), prosze o kontakt z Doradca Medycznym: Adam Hapunik,
tel. (0-22) 550 87 64; e-mail: adam.hapunik@novartis.com; Dzial Medyczny firmy Novartis Poland
Sp. z 0.0., Al. W. Witosa 31, 00-710 Warszawa.

TR [horiles

Ewa Dabrowska-Gorniak
Dyrektor Medyczny
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ANEKS 1

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotyczace ryzyka wyst¢gpowania
zaburzen czynnoS$ci nerek

Punkt 4.2

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie nalezy stosowa¢ produktu Aclasta u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 35 ml/min (patrz

punkt 4.4).
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Po podaniu produktu Aclasta obserwowano zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.8), zwlaszcza u
pacjentow z wczesniej rozpoznang dysfunkcja czynnosei nerek lub innymi czynnikami ryzyka, w tym
zaawansowanym wiekiem, jednoczesnym podawaniem produktéw leczniczych o dziataniu
nefrotoksycznym, jednoczesnym stosowaniem lekéw moczopednych (patrz punkt 4.5), lub
odwodnieniem wystepujacym po podaniu produktu Aclasta. Niewydolnos¢ nerek wymagajaca
stosowania dializy lub zakoficzona zgonem wystepowata rzadko u pacjentéw z wczesniej rozpoznanymi
zaburzeniami czynnosci nerek lub z jednym z czynnikéw ryzyka wymienionych powyze;j.

W celu minimalizacji ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych dotyczacych nerek nalezy uwzglednié

zastosowanie nastepujacych srodkéw ostroznosci:

« Kazdorazowo przed podaniem dawki produktu Aclasta nalezy oznaczy¢ klirens kreatyniny.

o Nie nalezy stosowa¢ produktu Aclasta u pacjentéw z klirensem kreatyniny <35 ml/min (patrz punkt
5.2).

» Przemijajace zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi moze by¢ wigksze u pacjentow z
wczesniej rozpoznanymi zaburzeniami czynnosci nerek.

o U pacjentéw z grupy ryzyka nalezy rozwazy¢ monitorowanie st¢zenia kreatyniny w surowicy.

» Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac preparat Aclasta razem z innymi produktami leczniczymi,
ktore moga wplywaé na czynno$¢ nerek (patrz punkt 4.5).

« Przed podaniem produktu Aclasta pacjenci musza by¢ odpowiednio nawodnieni. Jest to szczeg6lnie
wazne u pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentdw przyjmujacych leki moczopedne.

« Pojedyncza dawka produktu Aclasta nie powinna przekracza¢ 5 mg, natomiast czas trwania infuzji
powinien wynosi¢ co najmniej 15 minut (patrz punkt 4.2).

Punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kwas zoledronowy jest wydalany przez nerki. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac produkt Aclasta w
polaczeniu z lekami, ktére moga miec istotny wplyw na czynno$¢ nerek (np. aminoglikozydami lub

diuretykami mogacymi spowodowaé odwodnienie) (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek ekspozycja uktadowa na rownoczesnie przyjmowane
produkty lecznicze, ktore wydalane sg przez nerki, moze si¢ zwigkszy¢.

Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy, XIIl Wydziat Gospodarczy , KRS Nr 58132, NIP 521-000-02-04, kapitat zaktadowy 44 183 000 PLN



Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Niezbyt czesto Zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi, czgstomocz, biatkomocz

Zaburzenia czynnosci nerek. Przypadki niewydolnosci nerek wymagajace
zastosowania dializy lub zakonczone zgonem zglaszano rzadko u pacjentow ze
zdiagnozowana wczesniej dysfunkcja czynnosci nerek lub innymi czynnikami
ryzyka, takimi jak zaawansowany wiek, jednoczesne podawanie produktow
leczniczych o dzialaniu nefrotoksycznym, jednoczesne stosowanie lekow
moczopednych, lub odwodnienie w okresie po infuzji (patrz punkty 4.4 oraz
4.8 Efekt klasy)

Nieznana**

ek Na podstawie zgloszen po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czgsto$é nie moze by¢ oceniona
na podstawie dostgpnych danych.
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