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KULLANMA TALIMATI

ZOMEBON 4 mg/5 ml LV. infiizyon icin Konsantre Cozelti iceren Kullanma Hazir
Siringa
Damar yoluyla kullanmilir.

e FEtkin madde: Her 5 ml ¢cozelti 4 mg zoledronik aside esdeger 4.264 mg
zoledronik asit monohidrat icerir.

® Yardunci maddeler: Mannitol, sodyum sitrat ve enjeksiyonluk su

Bu ilacaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOMEBON nedir ve ne igin kullanilir?

ZOMEBON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZOMEBON nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ZOMEBON’un saklanmas

SR WS

Bashklar yer almaktadir.

1. ZOMEBON nedir ve ne icin kullanilir?
ZOMEBON 4 mg/5 ml LV. Infiizyon icin Konsantre Cozelti Iceren Kullanima
Hazir Siringa, icinde etken madde olarak zoledronik asit iceren, damar igi
(intravendz) infiizyon ile verilen, renksiz ve berrak c¢ozelti iceren kullanima hazir
siringadir.  Etken madde zoledronik asit, kemik hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan bifosfonat grubundan bir ilactir.

ZOMEBON kemik iizerinde etkili, kemik dokusu yikimini1 baskilayan kuvvetli bir
ilagtir.
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ZOMEBON,

e Kemige yayilmis olan ileri evre kanserli hastalarda kemikle iliskili olaylarin
(patolojik kiriklar, omurilik sikismasi, radyasyon tedavisi, kemige cerrahi
miidahale veya hiperkalsemi) 6nlenmesi

e Multipl miyelomun (kemik iligini tutan bir kanser sekli) kemik dokusunda
yikima bagh gelisen lezyonlarin tedavisinde

e Kotii huylu tiimorler nedeniyle kandaki kalsiyum seviyesinin asirt artmasi
durumlarinda kullanilir.

ZOMEBON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOMEBON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

- Zoledronik aside, bifosfonatlar’a veya ZOMEBON’un icerigindeki
maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa

- Hamileyseniz ya da emzirme donemindeyseniz

ZOMEBON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
- Karacigeriniz ile ilgili problemleriniz varsa
- Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa
- Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa
- Kan degerleriniz diizensiz ise
- Cenenizde uyusukluk, sislik veya agr1 varsa
- Dis tedavisi goriiyorsaniz veya disinizle ilgili bir ameliyat gecirecekseniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ZOMEBON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinlerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZOMEBON hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.
Hamile kalma olasilig1 olan kadinlar zoledronik asit tedavisi sirasinda hamilelikten

kacinmalidirlar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZOMEBON, emzirme sirasinda kullanilmamalidir.
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Arac ve makine kullanimi
Ara¢c ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir. Ancak,
ZOMEBON kullanim1 ile nadiren bas donmesi goriildiigii bildirilmistir. Bu
nedenle ara¢ ve makine kullanirken ya da dikkat gerektiren baska isleri
yaptiginizda dikkatli olunuz.

ZOMEBON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

ZOMEBON her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum icerir. Icerdigi
sodyum miktar1 herhangi bir yan etkiye neden olmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Aminoglikozit antibiyotiklerle birlikte uzun siire uygulandiklarinda serum
kalsiyum diizeyinde gerekenden daha fazla azalmaya yol acabileceginden dikkatli
olunmalidir.

Kanda kalsiyum diistikliigii riski artisindan dolay1 bazi idrar soktiiriiciilerle birlikte
kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Zoledronik asit bobreklere zararli olan ilaclarla birlikte kullanilirken de dikkatli
olunmalidir.

Multipl miyeloma hastalarinda, ZOMEBON ve talidomid etken maddesini iceren
ilaglarla birlikte kullanildiginda bobrek fonksiyon bozuklugu riski artabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

. ZOMEBON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Verilecek olan genel doz, 4 mg’dir.

e [Eger kemiklere yayilmis kanser i¢in ve kemik dokusunda yikima baglh gelisen
lezyonlar icin tedavi oluyorsaniz, ZOMEBON, her 3 ila 4 haftada bir tekrarlanir.

Doktorunuz, infiizyonu ne kadar siklikta alacaginizi belirleyecektir.

Eger kansere bagh yiiksek kalsiyum diizeyi i¢in tedavi oluyorsaniz, sadece
ZOMEBON’dan bir infiizyon verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZOMEBON, en az 15 dakikalik damar i¢i infiizyon seklinde uygulanir ve ayri bir
infiizyon hattindan tek bir cozelti olarak uygulanmalidir. Ilaveten, kalsiyum
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yiiksekligi olmayan hastalar, giinliikk olarak kalsiyum ve vitamin D takviyesi
almalidir.

ZOMEBON, 100 ml %0.9 sodyum kloriir veya %5 glukoz cozeltisi ile
seyreltilerek, 15 dakika siireyle damar icine verilir.
Uygulamadan 6nce hastalarin uygun bi¢imde hidratasyonu saglanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
ZOMEBON’un ¢ocuklarda etkinlik ve giivenilirligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:

Yashh hastalarda ZOMEBON kullaniminda 6zel bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Ancak yaglilarda bobrek fonksiyonlarinda azalma daha yaygin

oldugundan bu grup hastalarda bobrek fonksiyonlarinin izlenmesine ozellikle
dikkat edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek bozuklugunuz varsa doktorunuz bobrek bozuklugunuzun siddetine
gore en diisiik dozu verecektir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumlarinda ZOMEBON kullanimina iliskin veri kisitlidir
ve bu konuda giivenli yol gostermek icin yeterli degildir.

Eger ZOMEBON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var
ise doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOMEBON kullandiysaniz:

ZOMEBON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Onerilenden daha yiiksek doz ZOMEBON uygulanmis olan hastalar dikkatle
izlenmelidir. Serum kalsiyum, fosfor ve magnezyum diizeylerinde klinik olarak
Oonemli azalmalar olursa sirasiyla kalsiyum glukonat, potasyum ya da sodyum
fosfat ve magnezyum siilfat ile diizeltilmelidir.

ZOMEBON’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZOMEBON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkiler

Bulunmamaktadir.
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. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZOMEBON’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Siklik 6lcegi : ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(=1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Cok Yaygin
e Kan fosfat diizeylerinde diisme (hipofosfatemi)
Yaygin

Kansizlik

Basagrisi

Bir cesit goz iltihabr (konjonktivit)

Bulanti, kusma, istahsizlik (anoreksi)

Kemik agrisi, kas agrist (miyalji), eklem agris1 (artralji)

Bobrek bozuklugu

Ates, grip-benzeri belirti (yorgunluk, titreme terleme nobetleri, huzursuzluk ve
ates basmasi dahil)

e Kan kreatinin ve kan iire seviyelerinde artig, kan kalsiyum diizeyinin diisiik
olmast (hipokalsemi)

Yaygin Olmayan

e Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma
(16kopeni)

¢ Agsir1 Duyarlilik reaksiyonu

¢ Endise (anksiyete), uyku bozuklugu

Bas donmesi, uyusma (parestezi), tat bozukluklari, duyu azalmasi (hipoestezi),

uyarilarin oldugundan siddetli algilanmasi (hiperestezi), titreme (tremor)

Bulanik gérme

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon), diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Nefes darlig1 (dispne), oksiiriik

Ishal (diyare), kabizlik (konstipasyon), karin agris1, hazimsizlik (dispepsi), ag1z

icinde iltihap (stomatit), ag1z kurulugu

Kasint1, dokiintii (eritemat6z ve makiiler dokiintiiler dahil)

Terleme artisi

Kas kramplar1

Akut bobrek yetmezligi, idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri), idrada protein

tespit edilmesi (proteiniiri)

e Kuvvetsizlik (asteni), el ve ayaklarda sisme, uygulama bolgesinde agri, sisme,
sertlesme gibi belirtiler, gogiis agrist, kilo artist
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e Kanda magnezyum diizeyinin diisiik olmas1 (hipomagnezemi)
Seyrek

Kandaki tiim hiicrelerde azalma (pansitopeni)
Alerji sonucu yiiz ve bogazlarda sisme

Zihin karisiklig1 (konfiizyon)

Kalp atiminin yavaslamasi

Cok Seyrek

Bir tiir goz iltihab1 (uveit), bir ¢esit doku iltihab1 (episklerit)

e Kandaki sodyum diizeyinin normalin iistiine ¢cikmasi (hipernatremi)
Kan potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hipokalemi), kan potasyum
diizeyinin yiikselmesi (hiperkalemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacumzi bilgilendiriniz.

. ZOMEBON’un saklanmasi

ZOMEBON’u c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki/kartondaki/siringadaki son kullanma tarihinden sonra ZOMEBON u
kullanmayiniz.

Eger {riinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ZOMEBON’u
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / ISTANBUL

Uretici : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S. 5
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmugtir.
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