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Aktualizované informace o bezpecnosti tykajici se zprav o
poSkozeni ledvin a renalnim selhani pri 1é¢bé pripravkem Aclasta
(kyselina zoledronova, 5 mg roztoku pro infuzi)

Vazeny poskytovateli/poskytovatelko zdravotni péce,

Souhrn

e Po podani piipravku Aclasta bylo pozorovano poskozeni ledvin a renalni selhani,
predevsim u pacientii s jiZ existujicim poSkozenim funkce ledvin a dal§imi riziky,
v€etné vysSiho véku, souc¢asného uzivani nefrotoxickych léc¢ivych pripravki, soucasné
diuretické terapie nebo dehydratace.

e PoSkozeni ledvin bylo pozorovano po prvnim podani.

e Vzicné doslo i k renalnimu selhani vyZadujicimu dialyzu nebo k renalnimu selhani
vedoucimu k umrti pacienta.

o Je dulezité, aby pripravek Aclasta nebyl podavan pacientiim s clearance kreatininu
< 35 ml/min, aby byli pacienti Ffadné hydratovani a aby u rizikovych pacientii bylo
zvaZzeno sledovani sérového kreatininu.

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti

Spolecnost Novartis obdrzela spontanni hlaseni ptipadii poskozeni ledvin po podani ptipravku
Aclasta (18 piipadt na 100 000 pacientorokil). Ve vétSin¢ ptipadi byly ptfitomny nasledujici
rizikové faktory: pokrocily vék, soucasné uzivani ptipravkl s popsanym toxickym ucinkem na
ledviny (napt. NSAR a diuretika) a/nebo jiz pfitomné komorbidity, jako jsou kardiovaskularni
¢i metabolické choroby, infekce, rendlni insuficience, soucasna nebo predchézejici dehydratace.
U pacientl s jiz pfitomnou dysfunkci ledvin nebo jinymi rizikovymi faktory byly popsany
vzacné piipady renalniho selhani vyzadujiciho dialyzu nebo ptipady vedouci k umrti pacienta.
Ke 14 srpnu 2009 byla kumulativni celosvétovd expozice pacientii piipravku Aclasta
odhadovana na 777 607 pacientoroku 1éCby.

Pokyny pro zdravotniky

Ke snizeni rizika renalnich nezadoucich ucinka by méla byt zvazena nasledujici opatreni:

e Pted kazdou dévkou ptipravku Aclasta by méla byt zmétena hladina sérového kreatininu.

e Ptipravek Aclasta by nemél byt pouzivan u pacientti s clearance kreatininu <35 ml/min.

e Prechodné zvyseni hladiny sérového kreatininu miize byt vyraznéjsi u pacienti s jiz piredem
zhorSenou renalni funkci.

e U rizikovych pacientli by mélo byt zvazovano sledovani sérového kreatininu.

e Ptipravek Aclasta by mél byt pouzivan s opatrnosti pii soucasném podavani s jinymi
1écivymi piipravky, které mohou ovlivnit funkci ledvin.
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e Pacienti, zejména starSi pacienti a pacienti s diuretickou 1écbou, by méli byt pred podanim
piipravku Aclasta pfiméfen¢ hydratovani.

e Jednotliva davka ptipravku Aclasta by neméla prekrocit 5 mg a infuze by méla trvat alespon
15 minut.

Zmény Souhrnu udaja o pripravku (SPC)

K bodu 4.4 SPC (Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti) a bodu 4.9 (Nezadouci ucinky)
byla p¥idana opatieni k minimalizaci rizika nezadoucich renalnich reakci. Cast "Poruchy ledvin
a mocovych cest" tabulky 1 byla doplnéna o informace tykajici se rizika rendlniho poskozeni
(viz Ptiloha 1).

Obsah tohoto dopisu byl odsouhlasen Evropskou lékovou agenturou a narodnimi regula¢nimi
urady.

Vyzva k hlaseni
Zdravotnicti pracovnici by méli hlasit jakékoliv podezieni na nezadouci reakce spojené s
pouzitim ptipravku Aclasta (viz nize).

Podezieni na nezadouci reakce spojené s podanim piipravku Aclasta by méla byt hlasena
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv pomoci farmakovigilance@sukl.cz.. Nezadouci u¢inky by také
mély byt hlaSeny spole¢nosti Novartis na telefonnim ¢isle +420 724 850 401.

Kontaktni informace

Pokud budete mit jakékoliv otazky nebo budete vyzadovat dal§i informace tykajici se pouziti
piipravku Aclasta (kyselina zoledronova), prosime kontaktujte MUDr. Katarinu Drabovou
(+420 225 775 206).
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Ptiloha 1
Informace v SPC tykajici se rizika rendlniho poskozeni
Bod 4.2

Pacienti se zhorSenou funkci ledvin
Ptipravek Aclasta by nemél byt podavan pacientiim s clearance kreatininu < 35 ml/min (viz bod 4.4).

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Po podéani piipravku Aclasta byly pozorovany poruchy funkce ledvin (viz bod 4.8), a to zejména

u pacienti s jiz diive zjiSt€nou rendlni dysfunkei nebo jinymi riziky vcetné pokrocilého véku,
soucasného podavani nefrotoxickych lé¢ivych piipravki, soucasné diuretické 1écby (viz bod 4.5), nebo
dehydratace, ke které doslo po podani pfipravku Aclasta. U pacientli s poruchou funkce ledvin nebo

s nekterym z rizikovych faktord popsanych vySe bylo vzacné popsano selhani ledvin vyzadujici dialyzu
nebo které vedlo k umrti.

Ke snizeni rizika rendlnich nezadoucich u€inkli by méla byt zvazena nasledujici opatfeni:

* Pfed kazdym podanim piipravku Aclasta ma byt zmétena clearance kreatininu.

» Pfipravek Aclasta by nemél byt pouzivan u pacient s clearance kreatininu < 35 ml/min) (viz bod
5.2).

* Docasné zvyseni sérového kreatininu mtize byt vyraznéjsi u pacientt s jiz diive pfitomnou poruchou
funkce ledvin.

* U rizikovych pacientli by mélo byt zvazovéano sledovani sérového kreatininu.

»  Pfipravek Aclasta by mél byt pouzivan s opatrnosti (viz bod 4.5) pfi soucasném podavani s jinymi
1é¢ivymi pfipravky, které mohou ovlivnit funkci ledvin.

* Pacienti, zejména starsi pacienti s diuretickou lécbou, by méli byt pfed podanim piipravku Aclasta
piimétené hydratovani.

* Jednotliva davka pfipravku Aclasta by neméla byt vyssi nez 5 mg a infuze by méla trvat nejméné
15 minut (viz bod 4.2).

Bod 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kyselina zoledronova se vyluc¢uje ledvinami, proto se pfi aplikaci pfipravku Aclasta soucasné s léky,
které mohou vyznamné ovliviiovat funkci ledvin (napf. aminoglykosidy nebo diuretika, kterd mohou
pusobit dehydrataci), doporucuje zvySena opatrnost (viz bod 4.4).

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Meéné casté Zvysena hladina kreatininu v krvi, polakisurie, proteinurie

Porucha funkce ledvin. Vzacné piipady selhani ledvin vyzadujici dialyzu a

vzacné piipady koncici umrtim byly hlaSeny u pacienti s preexistujici renalni
dysfunkei nebo jinymi rizikovymi faktory jako je pokrocily vek, soucasné

podavané nefrotoxické 1é¢ivé piipravky, soucasna diuretickd terapie nebo
dehydratace v obdobi po infuzi (viz body 4.4 a 4.8 Uginky dle tiid)

wk Zalozeno na hlasenich po uvedeni piipravku na trh. Cetnost na zakladé dostupnych idajti neni
mozné stanovit.

Neni znamo**
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