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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Aclasta® rastvor za infuziju, 5mg/100mL,

Pakovanje: ukupno 1 kom; bočica plastična, 1x100 mL

	

	Proizvođač:
	Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska 

	Adresa:
	Schaffhauserstrasse, Stein, Švajcarska

	Podnosilac zahteva:
	“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica


	                                 Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik:  

                                    Aclasta®, 5mg/100ml, rastvor za infuziju 

                                                      INN:  zoledronska kiselina

	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži važne informacije za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ukoliko Vam se javi neko neželjeno dejstvo, razgovarajte sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom. Ovo podrazumijeva bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. (vidjeti odjeljak 4).


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Aclasta  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Aclasta
3. Kako se upotrebljava lijek Aclasta  
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Aclasta
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Aclasta   I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Aclasta  sadrži aktivnu supstancu koja se zove zoledronska kiselina. Pripada grupi ljekova koji se zovu bisfosfonati i namijenjena je za liječenje osteoporoze kod žena u postmenopauzi, osteoporoze kod odraslih muškaraca , osteporoze koja je uzrokovana primjenom kortikosteroida i Paget-ove bolesti kostiju kod odraslih.

Osteoporoza

Osteoporoza je bolest kod koje dolazi do smanjivanja i slabljenja kostiju i česta je kod žena poslije menopauze, ali se takođe može javiti i kod muškaraca.  Kod žena u postmenopauzi, jajnici prestaju da stvaraju ženski polni hormon estrogen, koji pomaže da se očuvaju kosti. Osteoporoza se takođe može javiti kod muškaraca i žena zbog dugotrajne primjene kortikosterioda, koji mogu uticati na čvrstinu kostiju. Poslije  menopauze, dolazi do gubitka kostne mase, kosti postaju slabije i podložnije lomljenju. Mnogi pacijenti sa osteoporozom nemaju simptome, ali su i dalje izloženi riziku od preloma kostiju, jer je osteoporoza dovela do slabljenja kostiju. Smanjenje koncentracije polnih hormona u cirkulaciji, uglavnom estrogena koji su nastali konverzijom iz androgena,  ima ulogu u postepenijem smanjivanju kostne mase kod muškaraca u odnosu na žene iste starosne dobi. I kod žena i kod muškaraca,  Aclasta dovodi do jačanja kostiju, čime se smanjuje rizik od pojave preloma. Aclasta se takođe koristi kod pacijenata koji su nedavno slomili kuk u manjoj traumi kao što je pad i stoga su u riziku od naknadnih kostnih preloma.

Paget-ova bolest kostiju 

Normalno je da se stari kostni materijal razgrađuje i zamenjuje novim. Ovaj proces zove se remodeliranje. U Paget-ovoj bolesti remodeliranje se odvija previše brzo, nova kost se formira na nepravilan način, što je čini slabijom nego što je normalno. Ukoliko se bolest ne liječi može doći do deformacija kostiju koje mogu biti  deformisane, bolne i podložne prelomu. Aclasta djeluje tako što normalizuje proces remodeliranja kosti, osigurava formiranje normalne kosti i vraća jačinu kosti.   


	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek Aclasta 

	Pažljivo se pridržavajte uputstava koje Vam je dao Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra prije primanja lijeka Aclasta . 

	Lijek Aclasta ne smijete koristiti:

	· Ako ste alergični na zolendronsku kiselinu, ostale bisfosfonate ili bilo koji od ostalih sastojaka ovog  lijeka (navedenih u odjeljku 6)

· Ako imate hipokalcemiju (to znači da je nivo kalcijuma u krvi previše nizak).

· Ako imate teško oboljenje bubrega

· Ako ste trudni 

· Ako dojite.



	Kada uzimate lijek Aclasta , posebno vodite računa:

	Prije nego što dobijete infuziju lijeka Aclasta recite svom  ljekaru:

· Ukoliko ste liječeni sa lijekom Zometa, koja sadrži istu aktivnu supstancu kao i lijek Aclasta. 
· Ukoliko ste imali ili imate neko bubrežno oboljenje.

· Ukoliko nijeste u mogućnosti da dnevno uzimate kalcijum

· Ukoliko su Vam hiruški odstranjene paratireoidne žlezde iz vrata.

· Ukoliko Vam je odstranjen dio crijeva.

Prije nego što  primite lijek Aclasta recite Vašem ljekaru ako imate ( ili ste imali) bol, oticanje ili trnjenje desni, vilice, ako imate osjećaj težine u vilici ili vam je ispao zub. Prije nego što započnete liječenje kod stomatologa ili se podvrgnete stomatološkoj hiruškoj  intervenciji, recite Vašem stomatologu da primate lijek Aclasta. 

Testovi kontrole
Vaš ljekar bi trebalo da sprovodi ispitivanja krvi kako bi se provjerila funkcija bubrega (nivo kreatinina) prije svake doze lijeka Aclasta. Veoma je važno da popijete najmanje 2 čaše tečnosti (kao što je voda) nekoliko sati prije primanja lijeka Aclasta, prema uputstvu Vašeg ljekara.

Uzimanje lijeka Aclasta sa hranom ili pićima

Prije i poslije primanja lijeka Aclasta neophodno je da popijete dovoljnu količinu tečnosti (najmanje 1 ili 2 čaše), kao što će Vam objasniti ljekar. Ovo će spriječiti dehidrataciju. Na dan kada dobijate lijek Aclasta hranu možete uzimati uobičajeno. Ovo je posebno važno kod pacijenata koji uzimaju diuretike („pilule za vodu“) ili kod starijih pacijenata.



	Primjena drugih ljekova 

	Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste do nedavno uzimali, ili možda uzimate neki drugi lijek.
Posebno je značajno da Vaš ljekar zna sve ljekove koje uzimate, posebno ako uzimate ljekove za koje se zna da su štetni za vaše bubrege (npr. aminoglikozidi) ili diuretici („pilule za vodu“) koji mogu dovesti do dehidratacije.



	Primjena lijeka Aclasta u periodu trudnoće i dojenja

	Ne smijete koristiti lijek Aclasta ukoliko ste trudni ili dojite, ukoliko mislite da ste trudni ili planirate trudnoću.

Pitajte svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru za savjet prije uzimanja ovog lijeka.



	Uticaj lijeka Aclasta na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Aclasta nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama. Ako osjećate vrtoglavicu dok ste na terapiji lijekom Aclasta ne smijete upravljajte vozilom ili mašinama dok se ne budete osjećali bolje.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Aclasta


	Pažljivo pratite uputstva koja će Vam dati ljekar ili medicinska sestra. Treba da provjerite sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom ako nijeste sigurni.

Osteoporoza

Uobičajena doza iznosi 5mg i daje se kao jedna infuzija godišnje, u venu koju Vam daje ljekar ili medicinska sestra. Infuzija treba da se daje najmanje 15 minuta.

Ukoliko ste nedavno imali prelom kuka, preporučuje se primjena lijeka nakon dvije ili više nedjelja poslije operacije kuka.
Veoma jer važno da uzimate kalcijum i vitamin D kao dodatak ishrani (npr. tablete),  onako kako Vam je preporučio Vaš ljekar. 

Za osteoporozu, Aclasta djeluje tokom jedne godine. Vaš ljekar će Vas obavijestiti kada će Vam biti potrebna sljedeća doza.

Paget-ova bolest
Uobičajena doza iznosi 5mg i daje se u početnoj infuziji u venu koju primjenjuje ljekar ili medicinska sestra. Infuzija treba da traje najmanje 15 minuta. Aclasta može djelovati duže od jedne godine, a o nastavku liječenja odlučuje Vaš ljekar.

Ljekar Vam može savjetovati da  uzimate i dodatke ishrani koji sadrže kalcijum i vitamin D (npr.tablete) 

najmanje deset dana nakon što ste dobili infuziju lijeka Aclasta. Važno je da postupite prema ovom savjetu da bi ste smanjili rizik od prevelikog sniženja koncentracije kalcijuma u krvi (hipokalcijemija) u periodu poslije primjene infuzije. Vaš ljekar će Vas obavijestiti u vezi sa simptomima koji su vezani za sniženje koncentracije kalcijuma u krvi (hipokalcemija).

Primjena kod djeca i adolescenata
Aclasta se ne preporučuje osobama mlađim od 18 godina. Nije ispitana upotreba lijeka Aclasta kod djece i adolescenata.

Ako ste uzeli više lijeka Aclasta nego što je trebalo
Nije primjenjljivo, lijek se daje intravenski u bolničkim uslovima (ljekar ili medicinska sestra) i malo je vjerovatno da ćete dobiti veću količinu lijeka od propisane.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Aclasta

	Odmah kontaktirajte svog ljekara ili bolnicu da utvrdite novi termin za primjenu lijeka.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Aclasta

	Ako razmišljate o prekidu terapije lijekom Aclasta, molimo Vas da odete na sljedeći zakazani termin kod Vašeg ljekara i razgovarate sa njim o tome. Vaš ljekar će vas savjetovati i odlučiti koliko dugo ćete primati lijek Aclasta. 

Ako imate bilo kakvo pitanje o upotrebi ovog lijeka, pitajte svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i lijek Aclasta može imati neželjena dejstva, iako se ne javljaju kod svih pacijenata. 

Neželjena dejstva koja se javljaju nakon prve infuzije lijeka su veoma česta (javljaju se kod više od 30% pacijenata) a manje su česta pri primjeni narednih infuzija. Većina neželjenih dejstava kao što su groznica i temperatura, bol u mišićima i zglobovima i glavobolja javljaju se tokom prva tri dana nakon primjene lijeka Aclasta. Simptomi su obično blagi do umjereni i povlače se u roku od 3 dana. Ljekar Vam može preporučiti lijek protiv bolova kao što je ibuprofen ili paracetamol radi  ublažavanja ovih simptoma. Šansa da ponovo doživite ove simptome se značajno smanjuje sa narednim dozama lijeka Aclasta.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna

Česta (mogu se javiti kod 1 od 10 ljudi)

Poremećaj srčanog ritma (atrijalna fibrilacija) je prijavljen od strane pacijentkinja koje su primjenjivale lijek Aclasta za liječenje postmenopauzalne osteoporoze. Za sada nije jasno da li primjena lijeka Aclasta dovodi do ovog poremećaja srčanog ritma, ali potrebno je da obavijestite Vašeg ljekara ako primijetite ovakve simptome nakon primjene lijeka Aclasta.

Mogu se javiti i oticanje i/ili bol na mestu infuzije.

Povremena (mogu se javiti kod 1 od 100 ljudi)

Reakcije na koži, kao što je crvenilo.

Otok, crvenilo, bol i svrab oka  ili osjetljivost oka na svjetlost.
Nepoznata (učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka)
Bol u ustima, zubima i vilici, oticanje ili ranice u ustima, utrnulost ili osjećaj težine u vilici, ili ispadanje zuba.

Ovo mogu biti znaci oštećenja kostiju vilice (osteonekroza). Odmah recite Vašem zubaru ukoliko osjetite ovakve simptome.

Može se javiti i poremećaj rada bubrega (npr. smanjena količina urina).

Vaš ljekar bi trebalo da sprovodi ispitivanja krvi kako bi se provjerila funkcija bubrega (nivo kreatinina) prije svake doze lijeka Aclasta. Veoma je važno da popijete najmanje 2 čaše tečnosti (kao što je voda) nekoliko sati prije primanja lijeka Aclasta, prema uputstvu Vašeg ljekara.

Ukoliko primijetite bilo koje gore navedeno neželjeno dejstvo, molimo Vas da odmah obavijestite svog ljekara.

Lijek Aclasta može dovesti i do drugih neželjenih dejstava
Veoma česta ( mogu se javiti kod više od 1 od 10 ljudi)

Groznica

Česta (mogu se javiti kod 1 od 10 ljudi)
Glavobolja, vrtoglavica, mučnina, povraćanje, proliv, bol u mišićima, bol u kostima i/ili zglobovima, bol u leđima, rukama i nogama, simptomi slični gripu (umor, groznica, bol u mišićima i zglobovima), groznica, osjećaj umora i gubitak interesovanja, slabost, bol, loše opšte stanje.

Kod pacijenata oboljelih od Paget-ove bolesti, prijavljeni su simptomi koji nastaju zbog snižene koncentracije kalcijuma u krvi, kao što su grčevi u mišićima, ili utrnulost ili osjećaj bola i bockanja naročito u predjelu oko usta.

Povremena (mogu se javiti kod 1 od 100 ljudi)

Grip, infekcije gornjih disajnih puteva, smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, gubitak apetita, nesanica, pospanost koja može uključiti i smanjenje pažnje i svjesnosti, osjećaj bockanja ili utrnulost, izuzetno jak osjećaj umora, drhtanje, privremeni gubitak svijesti, infekcija ili iritacija oka ili upala praćena bolom i crvenilom, osjećaj vrtoglavice, povišen krvni pritisak, crvenilo u licu, kašalj, gubitak daha, nervoza želuca,  bol u trbuhu, zatvor, suva usta, gorušica, osip na koži, prekomjerno znojenje, svrab, crvenilo kože, bol u vratu, ukočenost mišića, kostiju i/ili zglobova, oticanje zglobova, grčevi u mišićima, bol u ramenu, bol u grudnim mišićima i grudnom košu, upala zglobova, slabost mišića, loši rezultati testova funkcije bubrega, povećana učestalost mokrenja, oticanje šaka, članaka i stopala, žeđ, zubobolja, poremećaj ukusa.

Rijetka (mogu se javiti kod 1 na 1000 ljudi)

Rijetko se mogu javiti nesvakidašnji prelomi butne kosti posebno kod pacijenata na dugotrajnoj terapiji osteoporoze. 

Javite se svom ljekaru ako osjetite bol, slabost ili nelagodnost u butini, kuku ili preponi s obzirom da ovo mogu biti rani znaci mogućeg preloma butne kosti. 

Nepoznata (učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka)
Teška alergijska reakcija uključujući vrtoglavicu i otežano disanje, oticanje uglavnom lica i grla, snižen krvni pritisak, dehidratacija koja nastaje sekundarno kao posle-dozni simptomi groznice, povraćanja i proliva.

Prijavljivanje neželjenih dejstava
Ako primijetite bilo koje od ovih neželjenih dejstava obratite se svom ljekaru, farmaceutu, ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.

Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.

	5. KAKO ČUVATI LIJEK Aclasta


	Rok upotrebe

	3 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe. 

	Čuvanje
Vaš ljekar, medicinska sestra i farmaceut znaju kako se čuva lijek Aclasta.



	- Čuvati  lijek Aclasta van domašaja i vidokruga djece.

- Ne koristiti lijek posle isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju i bočici.

- Uslovi čuvanja neotvorene bočice: Originalna, zatvorena boca ne zahtijeva posebne mjere čuvanja.

- Uslovi čuvanja otvorene bočice: Lijek se mora upotrijebiti odmah nakon otvaranja boce, kako bi se izbjegla  

  kontaminacija. Ako se lijek odmah ne iskoristi, korisnik je odgovoran za uslove i vrijeme čuvanja, koje ne 
  bi smjelo da bude duže  od 24 časa na temperaturi od 2 do 8°C. Rastvor koji je čuvan u frižideru mora prije 
  upotrebe da dostigne sobnu temperaturu.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Aclasta

	Aktivna supstanca lijeka Aclasta je zoledronska kiselina.

Jedna bočica sa 100 mL rastvora sadrži 5 mg zoledronske kiseline, bezvodne

1ml rastvora sadrži 0.05mg zoledronske kiseline, bezvodne.

Pomoćne supstance: 

manitol, 

natrijum citrat i 

voda za injekcije 


	Kako izgleda lijek Aclasta i sadržaj pakovanja

	Rastvor je bistar i bezbojan.

Plastična bočica. 

Aclasta se pakuje u plastičnu bočicu zapremine 100 mL u obliku rastvora spremnog za upotrebu.

U spoljašnjem pakovanju se nalazi jedna bočica. 



	Nosilac dozvole i Proizvođač

	“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica

Ul. Svetlane Kane Radević br 3, Podgorica

Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

Schaffhauserstrasse, Stein, Švajcarska


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Novembar, 2013. godine


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.



	Broj  i datum dozvole:   
Aclasta®  rastvor za infuziju, 5mg/100mL, bočica, plastična: 2030/13/487 – 4510 od 21.11.2013. godine
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