
KI]LL\NIUA TALh{ATI

OSTEZOLEN 4mgllmll.V. innizyon igin konsantre gozelti igeren flakon

Damar igine uygulamr.

. Efrin ,rrodde: IIcr bir 5 ml'lik flakonda" 4 mg zole&onik asite eqdeg€r 4.264 mg

zoledrronik asit moaohi&at

. Yufrns nuMcr: Ldannitol, sodyrm sitrat, eirjeksiyonluk su

I

Bu kullanma talimafinda:
l. OSIEZTIOLEN ndlrve ne fsfn h.lbruhr?
2 (NTE1ZOLEN| bdlonnudut Ance diW edibrci gqefuiler

9 3.(NTEmlENnosltullarulv?
4 O{myan etHler nddh?
5. OSTEZOLEN'In saklarunas.

Baghklen yer almalrtadr.

nu mcr truttanmiya baglamadan 6nce bu KULLAI\iII{A TALIIUATIM diktratlice

okuyunu4 g&nkf, sizin igin 0nemli bilgiler ipmektedir.
oBu htllanma talimatmr saWayma. Daha sonra tebar ohsnsya ifuAag duyabilirsiniz.

o EEer ilave sorulanmz olursa, lilfen doktorunuza vey a eczaetnura damgmz.

oBu ilaf kigisel olarak sizin igin reg€te dilmigtir, Ua*alanm vermeyiniz
oBu ilacm htllqrmr srasmd4 dofuoraveln lustoneye gittiEinizde dobonouza bu iloct

fullodrBna r s iil ey iniz.

oBu talimatta yazilardora aynen uWnE. itag hokhndo sEe hrurilen dozlo, fiqfrda yfrfu*
veya &Sfik doz hilannaymtz.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/188/ostezolen-4-mg-5-ml-iv-inf-icin-konsantre-coz-iceren-1-flakon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M05BA08
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1. OSTEZI)LEN nedir ve ne igin kullauhr?

OSTEZOLEN; damar igine uygulanan" 5 ml'lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz ve

berrak bir gozeltidir. Bu konsantre gilreltikullamlmadan Once seyreltilir. Her 5 ml gOzelti 4

mg zotedronik asit adr verilen bir etkin Me igerir. OSTEZOLEN, bisfosfonatlar

atrndaki madde gn$rmun gpflubir uyesidir.

OSfnZOmX; renlsia kauguk bir tpa ile kapatlmrg I adet plastik flakon igeren

pakctlerde hkdim edilmektedir.

OSTMOLEN, toplardamann igine infiizyon yoluyla verilir.

OSTUOLEN, kemik metastazr (kanserin birincil b6lgeden kemif,e srgramasr) olan

hastalarda kemiHe ilgili olaylann (Ornepin krnklar) 0nlenmesinde ve ttitrnOre bath

hiperkalsemi olarak adlandrnlan kan kalsiyum dfizaylen normalin ilzerine g*an basfalarrtJa.

kandaki kalsiyum mittanmn dug0r0lmesinde kullamlu. Ayncq kemik iliEin& gBli$€nbir

kaos€r ge$idi olan multipl miyelom tedavisinde ve kemi$ tutan ilerlemig kaoserli

hastdarda iskeletle ilgili olaylan Onlemek igin de tiltlamhr.

Zoledronik asit, etkisini kemiSe baplanarak ve kemik de$gim tuam anltankgdsterir. Bu

madde, ttirnor varhgna baph olarak kanda gok yuksek miktarda kalsiyum bulumast

durumunda bu miktan azaltnak igin kullamlrr. Tilrndrler normal kemik deEi$mini

kemikten kalsiyum agr& grkma orarun artrracak gekilde hrzlandrrabilir. Bu durum habis

(k6fii huylu) hiperkalsemi olarak bilinir.

Bu ilacrn size neden verildi$ konusrmda sorulannrz vana dotilorunuza dangmz

Z (NTEZOLEN,i kullenmadan Onoe dihkat edilmesi genehnler

Doktorunuz tarafindan verilen flim alimatlan dit&atle uygulayrmz. Bu Alimatlar bu

kullanma talimatrnda yer alan bilgilerden farkh olabilir.

OSTEZOLEN ile tedaviye baglamamzdan 0nce doktorunu kan testleri gergeHegtirecek ve

t€davidcn yarar gorip gprmediginizi diizenli arahklarla komol edecektir.

OSTEZTOIJN'i age$deki durumlarde I(ULII\IYMAYINIIZ:
EgPr
. Zoledronik aside ya da diler bisfosfonatlara (OSTEZOLEN'in ait oldttEp madde

gubu) veya OSTEZOLEN'in bu kullanma talimahrun bagrnda listelenen yardrmcr

maddelerinden herhangi birine kargr alerjiniz (agrn duyarlilt$mz) varsa,

o tlamileyseniz,
. Bebe&nrn emziiyorsaruz.
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OSTEZOLEN'i agafrdaki durumlarda nforru,rr,i KI]LIl\ltDtIiZ:
Eper:

o Bobrek sonrnunuz varsa (ya da datra Onceden olduysa),

o Astmmrzveyaasetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa

o Cxrr,niz* a!pr, gigtik ya & uyu$ma veya *genede agd* hissi" ya da hertmgi bir
ditinizde sallama vann (1la de daha onced€Nt olfuysa).

Di$ tedavisi gorflyorsamz ya da dig ameliyat olacaksanq dig hekiminire OSTEZOLEN

t&visi g0rdfl$iin0zti sdyleyiniz.

OSTEZOLEN ile tedavinizden once dig muayenesi oluntu ve tedaviniz srrasmda girigimsel

(invasiv) dig iglemlerinden uzak durunuz. lyr a$z hijyeni ve rutin dig bakrmrmn 6nemi

hal{onda bilgi edininiz.

U Do*ilorunrz tedaviye yanrtnm duz€nli ratHarla kouhol edccektir. Size OSTEZOLEN

tdavisi uygulamadan 6nce doltorunrzunbirtahm kantcstleri yapmasl gsrekecektir.

infrzyon uygulamalanndan once dotilorunuam talimatrna uygun gekilde y€arli miktarda

srvr almayr unufinayrmz; bunu yaprnanrz sruilz kalmaman Onlenmesine yardrmo olacalor.

OSTEZOLEN ile tedavi edilen hastalarda z:rrnan ?lrnrun kas laamplan, cilt kurulugu,

yanma hissine neden olan azalmrg kan kalsiyum dtlzeyleri (hipokalsemi) bildirilmigtir.

$iddetli hipokalsemiyle birlikte diiaensiz kalp atrgr (kardiyak arimi), nobpt, spazrn ve

kasrlma (t€tani) bildirilmigtir. Bazr durumlarda hipokalsemi )a$amr tehdit e&bilir.

Bu uyanlar Segmi$t€ki hrhangt bir d0ne'mde dahi olsa sizin igin gegerliyse l[tf€n

doltorunuza damgmz.

ly 
OSIEzoLEN'in yiyecek ve isecek ile kullanrlmasr

Uygulama yontemi agrsrndan yyecek ve igeceklerle eg zamanh kullanrlmasmda sakmca

yottur.

Ermiblik
ilas Hlotnwdut itrce dobonnnwa vsya eczacmao doragmrz-

I{amileyseniz ya M hamile olabilece$nizi dtrgfmflyorsanu bunu dotilorunuza s6,yl€yiniz.

Ilmilelik suasmda OSTUOLEN kullanmamahsmz-

Tedariniz srasrrda hqnile oldufiimuufok ederseniz hemen dokonnua dorugma.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doldorunuza ve ya eczacmua darugma.

Bebelinizi emziriyorsamz do}:torunuza damgrruz. OSTEZOLEN'in etkin maddesi olan

: z.oledronik asidin anne s0ttine gegip gegmedi$ bilinmemektedir.

OSTEZOLEN ile tedavigdiriirken tEtri@i emzirnemelisiniz.
i
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Arag ve makine kullanrmr

OSTEZOLEN'in araq ve makine kullammr ve dikkatinizi lalrn olarak vermeniz gereken

baSka iglerin yaprlmasr tiaerindeki etkileri aragfinlmamrgtr. Qok seyrek olarak uykulu

olma hali ve uyuguklu[a neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir igleri yaparken dil*atli
olma&srarz.

OSTEZOLEIIPin ipritinde bulunen bezr yardrmcr maddeler hekhnda Onemli

bifihr
Bu tbbi tnim hr 5 mililitrresinde I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu

dozlasodyuma baph herhangi bir yan etki beklenmez.

OSTEZOLEN'in igeriginde bulunan mannitol nedeniyle hafif derpcede laksatif etkisi

olabilir.

Difer ila*ler ile birlih€ fullenrmr
A$agrdaki ilaglardan birini ahyorsanr, dozu de$girmeniz velveyaba$ka Onlemler almamz

gerekebilir:

c Ozettitte aminoglikozidler (gidd*li e,nfetsiyonlann tedavisinde fdhillan bir ilae

t0r0) veya loop diiiretikteri (yfiksek kan basrncrm -hiperhnsiyon- veya Odemi tdavi
eden bir ilaq turu) aldrgruz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi dnemlidir, g0nk0

bunlann bisfosfonatlarla birlikte kullamlmasr kandaki kalsiyum dtzeyinin apn
derecede diigmesine neden olabilir.

. B0breklerinire zrrarh olduSu bilinen bir ilag kullamyorsanrz bunu doktorunuza

s0yleyiniz.

. Kanser t€daviniz igin anti-anjiogpnik ilaqlar (or: tevaciamab) kullamyorsanz

dolilorunuza soyleyinia g0nkn bu ilaglmn bifosfonatlarla kombimsyonu g,en€Nfzde

k€mik hasan riskini (osteonelroz) arfirabitir.

. OSTEZOLEN, digpr bisfosfonatlarla (aym suuftan ilaqlar&r) kullamyorsafiE aW
anda OSTEZOLEN kullanmamal$rruz.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa gu anda kullanryorsana vsya son

zamanlarda kullandrysanu liltfen dofu onmuza bunl ar lnkhnda b il gi ver iniz.

3. (NTEZOLEN nasrl kulhuhr?

Uygun kulllmm ve dozluyguleme ul$r ig{n telimetler:
OSTEZOLEN sadece intravenOz yolla (yani damardan) bifosfonat uygulama konusunda

e$timli sa$hk uzmanlan tarafindan verilmelidir. Doktorunu4 hemgireniz ya da ecz*rotauz

tarafindan verilen ttirm talimatlara dikkafle uyunuz.

Genellikle kullandan doz 4 mg'dr.
Birbobrck sonmunuz vaf,sa, dolilorunuz daha dfi$Ekbir doz uygulayabilir.
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iskelette ilgili olaylann Onlemesi amacryla t€davi g0nryorsanr" sizn 34 haffada bir kez

OSTEZOLEN infrzyonu uygulanacatfir.

Iftdaki kalsiyum dt"eytttzi d0gfirmek igin t€davi goroyorsamz" normalde sitzs yalrl.zra

bir OSTEZOIEN infrzyonu uygulanaca*Ur.

Uygulamalann hangi srkhkta yaprlaca$na doktorunuz karar verecettir.

Uygulama yolu ve metodu:

OSTEZOLEN, genellikle infrzyon yoluyla verilir. Bu uygulama en uz 15 dakika

sorrelidir ve diSr ilaglar ile tangtmlmadan tek bagrna verilmelidir. Bu gup ilaelann

toplar damar igine verilmesi konusunda tecnrbeli olan saEhk personcli anfidan
nyguhmaldr.

I Aynca, eger hiperkalseminiz (kan kalsiyum dtiaeylerinin normalin tizerine grhnasr) yoksa

her giin ek olarak agz yolu ile kalsiyum ve D vitamini de almamz gerekebilir,

OSTEZOLEN'in size ne zaman uygulanaca$na doktoruntu karar verecektir.

D*bikyry gruplrrt

QocuHerde kullrmm:
OSTEZOLEN'in gocuklarda ve 18 yag altndakilerde kullanmr aragfinlmemr$fir. Bu

n€denle ilacrn gocuklarda ve 18 yry altndakilerde kullarulmasr onerilmcz.

Yaghlarda kullamm:
OSTEZOLEN yaghlarda kullamlabilir. Ek Onlemlerin ahnmasr gerektipini dtiqiltdiirecek

U herhangi bir karutbulunmamrgtrr.

Ozd hltanm durumhn

B0brekyetmezlifi:
Bobr€k sonmrmuz va$a, doktorunrz bobrck sonmunuam $ddet dcrecesine ba$h olarak

dalra d0$nk bir doz verebilir.

Karaci[er yetmezli$:
Alu karacifer yefinedi[i olan hastalarda klinik veriler srmrltdr. Karaci[er yefinezli$niz

vaffia, doktorunuz kullanaca$mz OSTEZOLEN dozuna karar verecektir.

Doktonmuz ayn bir tavsiyede bulumadtkga, bu alimatlan akip ediniz.

Efier OSTEZOLEN'in etkisinin gok giiglii vsya myf oldufina dair bir izleniniz vo ise

dakonnuve)n eczocma ile konuqtmu.



Kullrnmauz gerekenden deha fezlr OSTEZOLEN kulhndr5rranz:

OSIEruLEN'den hilwtntona gerekcnden fulasmt htllomrqsorz bir doHor ve)M eczact

ile kamtgtmu.

Size kullanmamz gerekenden daha fazla OSTEZOLEN uygulan&ysa senrm

elekfiolitlerinde anormallikler ve $ddetli b0brck yemezligi dahil olmak frinte de$giklikler

ortzya grkabilir. Onerilenden daha yiiksek dodarda OSTEZOLEN aldrysamz doktormuz

tara ndan dikkatle takip edilmeniz gerekir. inftizyon yoluyla kalsiyum talviyesi

gerekebilir.

OSIEZOLEITPi kulhnmay unutnrsauz
Urnntlan dozlart dengelemek igin gifi daz ahnrymu.

OSTEZOLEN ile tdevi sonlNndmld{ ndl otuEebitccek etHler
Dolilorunuz OSTMOLEN ile tedavinizin ne kadar stilrecegini size bildirecektir.

U Doktorunuzdan habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, giinkU OSTEZOLEN tedavisini

durdurmak hastah[rman dalra kOtiiye gitnesine neden olabilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaqlar gibi, OSTEZOLEIfin igeriginde buhman mad&lere dtrfrh olan kiSilerde f"an

€*il€r olabilir. Buntann en yaygn olanlan genellikle hafif Siddettedir ve muhterel€o k$a

bir sfire soma kayboltrrlar.

OSTEZOLEN'in kullamlmasr sonuqmda asagda belirtilen yan etlciler ortsya qrlmbilir:

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gosterildi$ gekilde srralanmrgtrr:

Cok yaygrn :10 hastamnenaz f inde gOflilebilir.

Yaygn :10 hastamn birinden az,falat 100 hastanrn birinden fazla gOrulebilir.

Yaygn otmal,an :Ifi) hastamn birind€n azf*tt 1.000 hashom birind€n fazla g$ntlebilir.

Seyck :1.0fi) hastailn birinden aa fakat 10.000 hashnm birindeir frzla
gorulebilir.

Qok seyrek :10.000 hashmn birinden az gor0lebilir.

Srklrg bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek l<ardar azhastada gOr0lebilir.

Qok yaygn:
o Iftnda du$tik fosfat dtiaeyi

Yeygu:
. Bag alpsr ve ateE, yorgrrnluk, gugsuzlolq serse,mff, ftperme ve kemik, ekle,m ve kas

agn$dan olugan grip benzeri belirtiler. Bu yan etkilerin go$u 6zel bir tedavi gprekirnrcz

ve belirtileri trsa zaman iginde kaytolur (bir kae sad veya gtm)

. Kusma, mide bulantrsr ve igtah ka),bt gibi mide ve ba$rsak t€pkileri

o Konjonktivit (bir 9e9it 96z ittihabt)
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. Krma kan hflcrel€dnin sayr$mn dfrFcsi (anemi)

. $iddetli b0brek boarklugu (&lilorunrz tarafindan b€lfuti spesifik tesdsrle

belirlenecektir)
e l(anda kalsiyum dtizeyinin diigmesi

Yeygm olmayan:
. AEu?A4 diglerde ya h genede a[n, aEan iginde $$miS yaralar, uyugma ya b genede

a[,rhk hissi veya herhangi bir digin sallanmasr. Bunlar genede kemik hasanmn

(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yagarsamz doktorunuza ya da dig

hekiminize haber vetintz.
. Menopoz (ad€fien kesilme) sonm$ osteoporoz t€davisi igin zole&onik asit alan

hastalarda diizensiz kalp afigr [atriyal fibrilasyon (kalp,te bir gegit atm boarklugul
gorolmfl$tur. Zoledronik asitin bu dfrzensiz kalp rituine neden olup olma&S halen

aflklamam$ olnrasrna ra@en e[er zole&onik asit aldrktan sonm bu tip belirtileri
ya$asailz bunu doktorunuza bildiriniz.
o $iddetli alerjik reaksiyon; nefes darhg, baghca yiia ve brlgazda gigme

o Agrn duyarhhk reaksiyonlan

DUSUk kanbasrncr
o ffifEs alnst
. Uygulamabotgesinde deri rcalsiyonlan (lozarmave $$me), dokffirl kasufr

. Yflksek tan basrnq nefes darhF, bag donmesi" uyku bozuHuklan, eller& yr &
ayaklarrda kanncalanma veya uyugma, ishal

o Beyaz kan hfrcrelerinin ve kan pulcuHannrn sayrsrun azalmast

. Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin dugtik olmas @oktorunuz bu dtlzeyleri

ideyecektir ve gerekli tedbirleri alacakur)

o Uykuluolmahali
o Gbzya$annasr, goz,& ryta hassasiyet

. Baplma gpv$€me ve yere fapafUnmanm e$lik efriH aniden gelen iiSfime hissi

. Urtiker

Scyrch
. Yav&$ katp atrgr

o Zihrnkangrkh[r
. Ozellikle osteoporoz igin uzun stireli tedavi gOren hastalarda uyluk kemi$inde

olalpndrgr bir krnk gOriilebilir. UyluSunuz, kalgamz veya kasr$nrzda a!n, g0gsMUk veya

rlaht$dlk hissediyorsmrz doktorunuzu araylnu, bu uyluk kemiEinde olror bir hngtn
edrcn bclirtisi olabilir.
o hterstis)'al akci[er hastal8 (akcilBrlerdeki hava keseciHeri erafindaki &kunun
iltihabr)

$ok seyrek:
o Dugiik kan basrncrna ba$r olarak bayrlma

u
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. Seyrek olarak kapasite kaybrna neden olan giddetli kemik, eklem ve kas a$nst

o G6zde alnylabirlikte lazarmave/veya gigme

Efier bu kullanma talirnatmdo bahsi gegmeyen herlangi bir yan etki ile karSilaSrsana,

fuboruruzu vq/a eczacnat bilgilerdiriniz.

5. OSTEZOLEN'in saklinmr$

OSTErcLEN'i goa*larm ghremeyeesi, eriqemeyece{i yerlerde ve frrrbalqarda

saHaymu.

25oC'nin alandaki srcakhklarda saklayrruz.

OSTEZOLEN inftizyon g0zeltisi haarlandrktan sonra hemen kullamlmalt&r. Qdzelti
hcmen kullanrtnadrg takdirde, kullamlmadan 0nce saklanmasr sa$tk mesle[i

mensubunrm sonrmluluturdadn; gozelti buzdolabrnda 2-8"C'de saklanmah&r.

Sgrr€ltmq buzdolabrnda saklama ve kullanm sonu arasndaki toplm s0re 24 saati

grgm€mclidir.

Son kullanma ttrihi ile uyumlu olarak kullanrnz
Ambalajm tizerinde belirtilen son htllanma tmihinden sortra OSTEZOLEN'i

kullatnnsymu.

EgBr tiritnde velveya ambalajrnda boarkluklar fark ederseniz OSTEZOLEN'i

kullanmayrnz.

Rnhfrwldbl:
Recordati IIae San ve Tic. A$.
Dogan Arash Cad. No:219

345 I 0 EsenyuTUISTAIIBIJL

Ordmyert:
Mefar llag San. ve A.$.

namazanogtu N{ah- Ensar Cad No: 20

34%6 Kurtkoy/Pe,ndiMSTANBLIL

Bu hlla ma talilnatt tarihinde onylaanrytr.
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A$AGTDAKI BILGiLER BU ilAcr r,rycrrlAyAcAK SAGLTK pERsoNELi iqhuoh..

OSTEZIOLEN nesil haarhnmeh ve uygu}rnmehdrr?

OSTEZOLEN hasalara sadoce intnaven0z bifosfonatlan uygulama konusrmda deneyimli

saglft unanlan tarafindan rrygulanmaltdr.

4 mg OSTEZOLEN igeren bir infiiayon g0zeltisi hazrrlamak igin, OSTEZOLEN

konsanresini (5.0 ml) kalsiyum ya b di[er iki deferlikli katyon igermeyen 100 ml infrzyolt
gozeltisiyle seyreltiniz. Datra dt;uk dozda OSTEZOLEN gerekiyorsa, Once uygun hacmi

f*iniz (bkz. agaFdaki tablo) ve brmu 100 ml infirzyon gozeltisiyle seyreltiniz Potansiyel

gegimsizliHerin onlenmesi igin, seyrelfire igin kuilaillan inftzyon g6zehisi ya o/o0.9 alh

sodyum Horir yabo/oS alh,gfukoz gOzeltisi olmakdr.

OSTEZOLEN konsantre edrcltisini, kelsiyum igeren C0reltihrle ya de Ringer lrhet
C6zeltisi gibi di[er iH delerlikli katyon igeren gdzeltilede karryhrmayrn%

Azolflm; dozlarda OSTEZOLEN hazrrlama talimetr:
30 ila 60 ml/dak KLln olarak tammlanan hafif ila orta derecede renal boarklulu olan

hasalarda" malig4iteye bath hiperkalsemisi olanlar haricinde azaltrlmrg OSTEZOLEN

ezqilan Onerilmektdir

Srvr kmsantreden uygun hacimde gekiniz:

4.4mL 3.5 mgdozigin
4.1 ml 3.3 mg doz igin

3.8 ml 3.0 mg doz igin

o OSTEZOLEN infrzyon gozeltisi hazrlandrktan sonra tercihen hemen kullarulmalftr.
gz.eltihemen kuflandma&& takdird€, kullanrlmadan dnoe saklanmasr sagltk personelinin

sorumlulugpdadq firelti buzdolahnda 2-8"C'de saklanmalxlr. Buzdolabmda saklanan

epzalnkullamlmadan once oda srcakhfina gelmesi beHe' rclidir.

. Sqrreltue, buzdolabmda saklama ve tullamm sonu arasmdaki toplam sfire 24 saati

gegmemelidir.

o OSTEZOLEN igeren gOzelti, enaz 15 dakika stlren tek bir intraven0z infflzyon olarak

verilir. tlastalann yeterli derecede hifuate oldu[undan emin olmak amactyla, hidrasyon

durumu OSTEZOIEN uygulamasrndan once ve sonra delerlendirihnelidir.

o Cam gigelerle, bazr infrzryon tortasr tipleriyle ve polivinilHoror, polietilen ve

polipropilenden yaplmrg infrzyon tfryteriyle (o/fi.g a/h sodyum HorBr o/o5 alh glukoz

gozeltisi ile dolu, kullamma haar) yaprlan gahgmalarda OSTEZOI,EN ile gegimsidik

gozlenmemigir.
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o OSTEZOLEN'mn intravenoz yolla uygulanan diper maddelerle gegimlili$yle ilgili
herhangi bir veri bulunmadr$rndarU OSTEZOLEN diler ilaqlarla/maddelerle

kangtrnlmamaft ve her zaman ayr bir inftrzyon tiipti yoluyla verilmelidir.
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