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Mitteilung des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Erganzende Sicherheitsinformationen zu Berichten tUber Nierenfunktionsstérung und
Nierenversagen unter Aclasta

Aclasta 5 mg-Infusionslésung
Zulassungsnummer: EU/1/05/308/001-002

Zulassungsinhaber: Novartis

Wirksamer Bestandteil: Zoledronsaure

Aclasta wird eingesetzt zur Behandlung der Osteoporose

 bei postmenopausalen Frauen

e bei Mannern

mit einem erhdhten Risiko flr Frakturen, einschliefilich bei Patienten mit einer kirzlich erlittenen
niedrig-traumatischen Huftfraktur.

Aclasta wird bei der Behandlung von Morbus Paget des Knochens eingesetzt.

Wichtige Information

Novartis hat spontane Berichte Uber Nierenfunktionsstdorungen nach Verabreichung von Aclasta
erhalten (18 Falle pro 100.000 Patientenjahre). Bei der Mehrzahl dieser Falle wurden die
folgenden Risikofaktoren identifiziert: fortgeschrittenes Alter, begleitende Arzneimittel mit
bekannter renaler Toxizitdat (z. B. NSAR und Diuretika) und/oder eine vorbestehende
Begleiterkrankung, wie z. B. eine kardiovaskulare oder metabolische Erkrankung, eine Infektion,
eine Nierenfunktionsstérung oder ein begleitender oder vorbestehender Flissigkeitsmangel. Es
wurde Uber seltene Falle von dialysepflichtigem Nierenversagen oder Nierenversagen mit letalem
Ausgang bei Patienten mit einer bestehenden Nierendysfunktion oder anderen Risikofaktoren
berichtet.

Nierenfunktionsstorungen wurden bei Patienten nach der ersten Verabreichung beobachtet.

Die kumulierte weltweite Exposition mit Aclasta wurde zum 14. August 2009 auf 777.607
Patientenbehandlungsjahre geschétzt.
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VorsichtsmalRhahmen

Die folgenden Vorsichtsmafinahmen sollten bertcksichtigt werden, um das Risiko einer renalen
Nebenwirkung zu verringern:

¢ Die Kreatinin-Clearance sollte vor jeder Verabreichung von Aclasta bestimmt werden.

e Aclasta sollte bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von < 35 ml/min nicht
angewendet werden.

e Ein voribergehender Anstieg der Serum-Kreatinin-Konzentration kann bei Patienten mit
vorbestehender Nierenfunktionsstérung groR3er sein.

e Bei Patienten mit einem erhohten Risiko sollte die Uberwachung des Serum-Kreatinins in
Betracht gezogen werden.

o Aclasta sollte bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Arzneimitteln, die die
Nierenfunktion beeinflussen kénnten, mit Vorsicht angewendet werden.

e Patienten, insbesondere daltere Patienten und solche mit einer diuretischen Therapie,
sollten vor der Verabreichung von Aclasta angemessen mit Flussigkeit versorgt worden
sein.

e Eine einzelne Dosis von Aclasta sollte 5 mg nicht Gberschreiten und die Dauer der Infusion
sollte mindestens 15 Minuten betragen.

Anderungen der Fachinformation (FI)

Vorsichtsmalinahmen zur Minimierung des Risikos von renalen Nebenwirkungen wurden in den
Abschnitten 4.4 (Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung) und 4.8
(Nebenwirkungen) aufgenommen. Der Abschnitt ,Erkrankungen der Nieren und Harnwege“ der
Tabelle 1 wurde um Informationen zu Risiken von Nierenfunktionsstoérung ergéanzt.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Aclasta® dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES PharmMed.

Der Zulassungsinhaber hat Anstaltsapotheken, Medikamentendepots sowie Arzte fur
Allgemeinmedizin, Facharzte fur innere Medizin, Fachéarzte fir Orthopadie, Fachéarzte fir
Unfallchirurgie, Fachéarzte fur Gynéakologie, Facharzte fur Physikalische Medizin, Facharzte fur
Lungenkrankheiten und endokrinologisch tatige Fachérzte in einem gesonderten Schreiben
informiert.
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