PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Aclasta 5 mg solutie perfuzabila
Acid zoledronic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Aclasta si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Aclasta
Cum vi se administreaza Aclasta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aclasta

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Aclasta si pentru ce se utilizeaza

Aclasta contine ca substanta activa acidul zoledronic. Acesta face parte dintr-un grup de medicamente
denumite bifosfonati si este utilizat pentru tratarea si preventia osteoporozei la femeille aflate in post-
menopauza, preventia fracturilor dupa fracturi de sold la barbati si femei, tratamentul osteoporozei la
barbati, tratamentul si preventia osteoporozei cauzate de tratamentul cu corticosteroizi utilizati pentru
tratarea inflamatiei si tratamentul bolii Paget osoase.

Osteoporoza

Osteoporoza este o boala care implica subtierea si slabirea oaselor si este frecventa la femeile aflate la
menopauza, dar poate aparea si la barbati. La menopauza, ovarele femeii nu mai produc hormonul
feminin estrogen, care ajutd la mentinerea sanatatii oaselor. Dupd menopauza, se produce o pierdere a
tesutului osos, oasele devin mai slabe si se rup mai usor. Osteoporoza se poate produce, de asemenea,
la barbati si femei din cauza utilizarii pe termen lung a steroizilor care pot afecta rezistenta oaselor.
Numerosi pacienti cu osteoporoza nu prezintd simptome, dar, cu toate acestea, sunt expuse riscului de
rupere a oaselor, deoarece osteoporoza le-a slabit oasele. Concentratiile plasmatice scazute ale
hormonilor sexuali, mai ales estrogeni provenifi din androgeni, joaca, de asemenea, un rol in pierderea
gradata a tesutului osos observata la barbati. Atat la femei cat si la barbati, Aclasta intareste oasele si
prin urmare reduce probabilitatea de rupere a acestora. Aclasta este, de asemenea, utilizat la pacietii
care si-au fracturat de curand soldul ca urmare a unui traumatism minor, cum ar fi o cazatura, si, de
aceea, prezinta risc pentru fracturi ulterioare ale oaselor.

Boala Paget osoasa
Este normal ca vechiul material osos sd fie indepartat si Inlocuit de cédtre unul nou. Acest proces se
numeste remodelare. In cazul bolii Paget, remodelarea osoasa este prea rapida si noul material osos se



formeaza in mod dezorganizat, ceea ce 1l face mai putin rezistent decat cel normal. Dacd boala nu este
tratatd, oasele se deformeaza, se produc dureri si se pot rupe. Aclasta actioneaza prin aducerea la
normal a procesului de remodelare, asigurand formarea de material osos normal, astfel reficand
duritatea osului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Aclasta
Urmati cu atentie toate instructiunile pe care vi le da medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicala Tnainte de a vi se administra Aclasta.

Nu trebuie sa vi se administreze Aclasta

- daca sunteti alergic la acid zoledronic, la alti bifosfonati sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti hipocalcemie (aceasta inseamna ca valoarea calciului din sange este prea mica).

- daca aveti probleme renale severe.

- daca sunteti gravida.

- daca alaptati.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Aclasta, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca urmati un tratament cu orice medicament care contine acid zoledronic, adicd are in compozitie
aceeagsi substanta activa ca si Aclasta (acidul zoledronic este utilizat la pacientii adulti cu anumite tipuri
de cancer pentru prevenirea complicatiilor osoase sau pentru reducerea cantitatii de calciu).

- daca sunteti deshidratat (ati pierdut lichide prin transpiratie excesiva, varsaturi sau diaree).

- daca luati medicamente pentru eliminarea apei din organism (diuretice).

- daca aveti cantitati reduse de calciu in organism (hipocalcemie).

- daca aveti sau ati avut probleme renale.

- daca nu puteti lua suplimente zilnice de calciu.

- daca vi s-au extirpat partial sau total pe cale chirurgicala glanda tiroida sau paratiroida din regiunea
gatului.

- daca vi s-au extirpat parti din intestin.

Dupa punerea pe piatd a fost raportatd o reactie adversa numitd osteonecroza de maxilar (ONM)
(deteriorare a oaselor de la nivelul maxilarului si mandibulei) la pacientii carora li s-a administrat
Aclasta (acid zoledronic) pentru tratarea osteoporozei. ONM poate apdrea si dupa oprirea
tratamentului.

Este important sa incercati sa preveniti aparitia ONM, deoarece aceasta este o boald dureroasa, care
poate fi dificil de tratat. Pentru a reduce riscul aparitiei osteonecrozei de maxilar, existd cateva masuri
de precautie pe care trebuie sa le luati.

Inainte de a vi se administra tratamentul cu Aclasta, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale daca

- aveti orice probleme la nivelul gurii sau dintilor, cum ar fi igiena dentara necorespunzitare, o boala a
gingiilor sau aveti planificatd extractia unui dinte;

- nu ati beneficiat de asistenta stomatologicd de rutind sau nu ati mai efectuat de mult timp o examinare
stomatologica;

- sunteti fumator (deoarece aceasta ar putea creste riscul aparitiei problemelor dentare);

- ati fost tratat anterior cu un bifosfonat (utilizat pentru a trata sau preveni bolile osoase);

- luati medicamente numite corticosteroizi (sunt sunt prednisolon sau dexametazona);



- - aveti cancer.

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sa va ceard sa efectuati o examinare stomatologicd Inainte de a
Tncepe tratamentul cu Aclasta.

In timpul tratamentului cu Aclasta, trebuie s aveti o buni igiend orala (inclusiv periaj regulat) si
examinari dentare de rutind. Daca purtati proteza, trebuie sa va asigurati ca aceasta este potrivitd. Daca
faceti un tratament stomatologic sau urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala stomatologica
(de exemplu, extractii de dinti), spuneti medicului dumneavoastra despre acest tratament stomatologic
si spuneti medicului dumneavoastra dentist ca sunteti tratati cu Aclasta. Spuneti imediat medicului
dumneavoastrd sau medicului dumneavoastra dentist daca aveti orice probleme la nivelul gurii sau
dintilor, cum sunt un dinte care se clatina, durere sau umflare, ulceratii care nu se vindeca sau secretii,
deoarece acestea pot fi semne ale osteonecrozei de maxilar.

Fracturi femurale atipice

In timpul tratamentului pot apirea fracuri ale osului femural, uneori dupa un traumatism minor sau in
absenta unui traumatism. Sunteti sfatuiti sa raportati orice durere la nivelul coapsei, soldului sau la
nivel inghinal aparuta pe parcursul tratamentului.

Durere musculo-scheletica
Rareori, la pacientii la care se administreaza bifosfonati, inclusiv Aclasta, s-au raportat dureri 0soase,
articulare si/sau musculare severe si, ocazional, care au condus la incapacitate de munca.

Analize ale sangelui pentru supraveghere

Medicul dumneavoastra va va face analize de sdnge pentru a verifica cum va functioneaza rinichii
(concentratiile de creatinind) inaintea fiecarei doze de Aclasta. Este important sa beti cel putin 2 pahare
cu lichide (de exemplu, apd) cu cateva ore Tnainte de a vi se administra Aclasta, conform
recomandarilor profesionistului din domeniul sanatatii.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda administrarea Aclasta la persoanele cu varste mai mici de 18 ani. Nu s-a studiat
utilizarea Aclasta la copii si adolescenti.

Aclasta impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-
ar putea sa luati orice alte medicamente.

Este important ca medicul dumneavoastra sa stie toate medicamentele pe care le luati, in special daca
luati medicamente cunoscute ca sunt periculoase pentru rinichi (de exemplu antibiotice
aminoglicozide) sau diuretice (medicamente pentru eliminarea excesului de apa din organism) care pot
cauza deshidratare.

Sarcina si alaptarea
Nu trebuie sa vi se administreze Aclasta daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida
sau intentionati sa raimaneti gravida.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca va simtiti ametit in timpul administrarii Aclasta, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana
cand nu va simtiti mai bine.

Aclasta contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per flacon de 100 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum vi se administreaza Aclasta
Urmati cu atentie toate instructiunile pe care vi le dd medicul dumneavoastra sau asistenta medicala.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur.

Osteoporoza
Doza uzuald este de 5 mg, administratd o datd pe an de medicul dumneavoastra sau de asistentd ca 0
singurd perfuzie in vend. Perfuzia va dura cel putin 15 minute.

Tn cazul In care v-ati fracturat recent soldul, se recomanda ca Aclasta sa fie administrat la doud sau mai
multe saptamani de la operatia care vi s-a efectuat pentru remedierea fracturii de sold.

Este important sd luati suplimente de calciu si vitamina D (de exemplu, comprimate) conform
recomandarilor medicului dumneavoastra.

In cazul osteoporozei, Aclasta actioneaza timp de un an. Medicul dumneavoastra va va spune cand sa
reveniti pentru administrarea dozei urmatoare.

Boala Paget
Pentru tratamentul bolii Paget, Aclasta trebuie prescris numai de medici cu experienta in tratamentul
bolii Paget osoase.

Doza uzuala este de 5 mg, administratd de medicul dumneavoastra sau de asistenta ca perfuzie initiala
in vena. Perfuzia va dura cel putin 15 minute. Este posibil ca efectul Aclasta sa dureze mai mult de un
an, iar medicul dumneavoastra va va anunta cand trebuie sa reluati tratamentul.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va sfatuiasca sa luati suplimente de calciu si vitamina D (de
exemplu, comprimate) timp de cel putin zece zile dupa ce vi se administreaza Aclasta. Este important
sa urmati cu atentie acest sfat pentru ca valoarea calciului din sdngele dumneavoastra sa nu devina prea
mica 1n perioada ulterioara administrarii perfuziei. Medicul dumneavoastra va va informa care sunt
simptomele asociate hipocalcemiei.

Aclasta impreuna cu alimente si bauturi

Aveti grija sa consumati suficiente lichide (cel putin unul sau doua pahare) inainte si dupa tratamentul
cu Aclasta, conform recomandarilor medicului. Acest lucru va ajuta la prevenirea deshidratarii. Puteti
manca normal in ziua in care vi se administreazd Aclasta. Acest lucru este foarte important in cazul
pacientilor care iau diuretice (medicamente pentru eliminarea apei) si la varstnici (cu varsta de 65 ani si
peste).

Daca nu vi s-a administrat o doza de Aclasta
Contactati medicul sau spitalul cat mai curdnd posibil pentru a stabili o alta programare.



Tnainte de a inceta tratamentul cu Aclasta

Daca va ganditi sa incetati tratamentul cu Aclasta, va rugdm s mergeti la urmatoarea programare si sa
discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Medicul va va sfatui si va decide cat timp ar trebui sa dureze tratamentul dumneavoastra cu Aclasta.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresativd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse asociate primei perfuzii sunt foarte, dar sunt mai putin frecvente dupa perfuziile
ulterioare. Majoritatea reactiilor adverse, cum sunt febra si frisoanele, durerile musculare sau articulare
si durerea de cap, apar in primele trei zile dupa administrarea Aclasta. Simptomele sunt, de obicei,
usoare pana la moderate si dispar in decurs de trei zile. Medicul dumneavoastra va poate recomanda un
analgezic usor, cum sunt ibuprofenul sau paracetamolul, pentru a atenua aceste reactii adverse.
Posibilitatea de manifestare a acestor reactii adverse scade la administrarile urmatoare de Aclasta.

Unele reactii adverse pot fi grave

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Fibrilatie atriald; trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati batai neregulate ale
inimii dupa ce vi s-a administrat Aclasta.

- Umflare, inrosire, durere si mancarime la nivelul ochilor sau sensibilitate a ochilor la lumina.

- Durere la nivelul gurii si/sau maxilarului, umflare sau ulceratii la nivelul gurii sau maxilarului care nu
se vindeca, amorteald sau senzatie de greutate la nivelul maxilarului sau slabire a unui dinte; acestea
pot fi semne ale afectarii osoase de la nivelul maxilarului (osteonecrozd). Spuneti imediat medicul sau
dentistului dumneavoastra daca prezentati aceste simptome in timpul tratamentului cu Aclasta sau dupa
oprirea tratamentului.

- Reactie alergicd severa, ce include eruptii pe piele, tulburari respiratorii si cardiace, cu scaderea
tensiunii arteriale (reactie anafilactica) si pierderea constientei (soc anafilactic), umflarea pielii si a
tesutului subcutanat, care se raspandeste rapid si implica, de obicei, regiunea fetei si a gatului (cu
tulburari de respiratie si de deglutitie), dar poate afecta si alte regiuni, de exemplu, intestinul
(angioedem).

- Pot aparea tulburdri ale rinichilor (de exemplu, volum scazut de urind).

Medicul dumneavoastra trebuie sa va faca un test al sangelui pentru a verifica cum va functioneaza
rinichii Tnainte de fiecare doza de Aclasta. Este important sa beti cel putin 2 pahare cu lichide (de
exemplu, apd) cu cateva ore inainte de a vi se administra Aclasta, conform recomandarilor
profesionistului din domeniul sanatatii.

Daca prezentati oricare dintre reactiile adverse de mai sus, trebuie sd contactati imediat medicul.

De asemenea, Aclasta poate cauza alte reactii adverse.



Reactiile adverse la Aclasta in studiile clinice:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
Febra, dureri articulare si musculare, oboseala, durere.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

Dureri de cap, ameteli, greata, varsaturi, diaree, dureri la nivelul muschilor, dureri la nivelul oaselor,
dureri la nivelul articulatiilor, dureri la nivelul spatelui, bratelor sau picioarelor,

simptome asemandtoare gripei, oboseala, frisoane, slabiciune, durere, Stare generala de rau,
somnolentd exageratd, senzatie de sufocare, dispepsie, inflamatia mucoasei esofagului, durere
abdominald, transpiratie crescuta, rigiditate musculo-scheletica (musculara), umflarea articulatiilor,
durere n piept musculo-scheletald, rigiditate articulara, scaderea poftei de mancare, sete, reactie de
faza acutd acuta (cresterea numarului de globule albe in sange, a vitezei de sedimentare a hematiilor,
febra, etc.).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Gripa, infectii ale cdilor respiratorii superioare, numar scazut de globule rosii in sange, scaderea
apetitului alimentar, insomnie, somnolenta care poate include stare de vigilenta si constientizare redusa
(letargie), senzatie de mancarime sau amorteald, tremor, pierdere temporara a constientei, inrosirea
ochilor, cu senzatie de usturime si durere, sensibilitate la lumina (conjunctivitd), dureri in ochi, vertij,
tensiune arteriala crescutd, inrosirea fetei, tuse, senzatie de sufocare, dispepsie, dureri in etajul
abdominal superior, dureri abdominale, regurgitarea continutului acid al stomacului in esofag,
constipatie, uscaciune in gurd, inflamatia mucoasei esofagului, eruptii trecatoare pe piele, transpiratie
excesiva, mancarime, inrosirea pielii, dureri la nivelul gatului, rigiditate a muschilor, oaselor si/sau
articulatiilor, umflarea articulatiilor, spasme musculare, dureri la nivelul muschilor si oaselor cutiei
toracice, rigiditatea articulatiilor, inflamatia articulatiilor, slabiciune musculara, rezultate anormale ale
testelor renale (cresterea creatininei in sange, aparitia de proteine in urind), urinare frecventd anormala,
umflarea mainilor, gleznelor sau picioarelor, senzatie de sete, reactie de faza acutd (cresterea numarului
de globule albe Tn sénge, a vitezei de sedimentare a hematiilor, febra, etc.), durere in piept de cauza
non-cardiaca.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
Inflamatia membranelor ochiului.

Reactii adverse raportate mai cel mai frecvent in studiile individuale sunt:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
Febra, dureri articulare si musculare, oboseala, durere.

Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane)

Somnolenta care poate include stare de vigilenta si constientizare redusa (letargie), senzatie de
sufocare, dispepsie, inflamatia mucoasei esofagului, durere abdominala, transpiratie excesiva, rigiditate
musculo-scheletica (musculara), umflarea articulatiilor, durere toracica musculo-scheletala, rigiditate
articulara, scdderea poftei de mancare, sete, reactie de faza acuta.

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane)
Inflamatia membranei vasculare a ochiului (uveita).

Urmatoarele reactii adverse au aparut mai rar la pacientii tratati cu Aclasta, decét la cei care au
administrat placebo:




Constientizarea batailor inimii, inflamatia mucoasei stomacului, durere de dinti, reactie la locul de
perfuzare, proteina C reactiva crescutd in sange, scaderea calciului in sange, tulburari de gust.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in perioada dupa punerea pe piata a medicamentului.
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile).

Reactii de hipersensibilitate (alergie), spasm bronsic, modificari pe piele cu inrosire si mancarime
(urticarie), deshidratare ca urmare a simptomelor post-doza, cum ar fi febra, varsaturi si diaree;
tensiune arteriald scazuta, scaderea nivelului de fosfati in sange.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau
email:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aclasta
Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala stiu cum se pastreaza adecvat Aclasta.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa “EXP”.

Flaconul nedeschis nu necesita condifii speciale de pastrare.

- Dupa deschiderea flaconului, produsul trebuie utilizat imediat pentru a evita contaminarea
microbiand. In cazul in care nu se utilizeaza imediat, durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare
sunt responsabilitatea utilizatorului si, In mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la o temperatura
de 2°C — 8°C. Asteptati ca solutia tinutd la frigider sa atingd temperatura camerei inainte de
administrare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aclasta

- Substanta activa este acidul zoledronic. Fiecare flacon a 100 ml solutie contine acid zoledronic 5 mg
(sub forma de monohidrat).

Un ml solutie contine acid zoledronic 0,05 mg (sub forma de monohidrat).

- Celelalte componente sunt manitol, citrat de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Aclasta si continutul ambalajului

Aclasta este o solutie incolora limpede.

Medicamentul este ambalat in flacoane din plastic a 100 ml solutie perfuzabilda pentru utilizare
imediatd. Aclasta este disponibil in ambalaje contindnd un flacon ca ambalaj unitar.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Novartis Pharma AG
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Schaffhauserstrasse
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Elvetia

sau
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

In cazul reactiilor adverse si / sau neconformititii tehnice, va rugam si ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com

INFORMATII PENTRU PERSONALUL MEDICAL

Urmatoarele informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii (vezi pct. 3):
Cum se prepara si se administreaza Aclasta

- Aclasta 5 mg este o solutie perfuzabila pentru utilizare imediata.

Pentru o singura administrare. Cantitatea de solutie neutilizata trebuie aruncata. Solutia trebuie utilizata
numai dacd este limpede, fard particule si incolora. Aclasta nu trebuie amestecat sau administrat
intravenos cu nici un alt medicament si trebuie administratd printr-o linie de perfuzie separata
prevazutd cu supapa, cu o viteza de perfuzare constantd. Timpul de perfuzare nu trebuie sd fie mai scurt
de 15 minute. Aclasta nu trebuie sa intre in contact cu nicio solutie care contine calciu. Daca se
pastreazi la frigider, inainte de administrare, se asteapti ca solutia si revini la temperatura camerei. In
timpul prepardrii perfuziei trebuie utilizate tehnici aseptice. Perfuzia trebuie administratd conform
practicilor medicale standard.

Cum se pastreaza Aclasta


http://nomenclator.amdm.gov.md/

- Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP.

- Flaconul nedeschis nu necesita conditii speciale de pastrare.

- Dupa deschiderea flaconului, medicamentul trebuie sa fie utilizat imediat pentru a evita contaminarea
microbiand. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie si depiseasca 24 ore la 2°C - 8°C. Tnainte
de administrare, se asteapta ca solutia sa revina la temperatura camerei.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



