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KULLANMA TALIMATI

OSTEZOLEN 4mg/5ml 1.V. infiizyon igin konsantre ¢ozelti ieren flakon
Damar igine uygulanir.

e  Etkin madde: Her bir 5 ml’'lik flakonda, 4 mg zoledronik asite egdeger 4.264 mg
zoledronik asit monohidrat

° Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

“ ® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

eEger ilave sorulaniniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

oBu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

© Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyumuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. OSTEZOLEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSTEZOLEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
| 3. OSTEZOLEN nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OSTEZOLEN’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.



1. OSTEZOLEN nedir ve ne i¢cin kullanihr?

OSTEZOLEN; damar igine uygulanan, 5 ml’lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz ve
berrak bir ¢ozeltidir. Bu konsantre gozelti kullanilmadan 6nce seyreltilir. Her 5 ml gozelti 4
mg zoledronik asit adi verilen bir etkin madde igerir. OSTEZOLEN, bisfosfonatlar
adindaki madde grubunun giicli bir iyesidir.

OSTEZOLEN; renksiz, kauguk Bir tipa ile kapatilmig 1 adet plastik flakon igeren
paketlerde takdim edilmektedir.

OSTEZOLEN, toplardamarin igine infiizyon yoluyla verilir.

OSTEZOLEN, kemik metastaza (kanserin birincil bolgeden kemige sigramasi) olan
hastalarda kemikle ilgili olaylarin (6rnegin kiriklar) onlenmesinde ve timére bagh

| hiperkalsemi olarak adlandinlan kan kalsiyum diizeyleri normalin {izerine gikan hastalarda
kandaki kalsiyum miktannin digirilmesinde kullanilir. Aynca, kemik iliginde gelisen bir
kanser gesidi olan multipl miyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli
hastalarda iskeletle ilgili olaylan 6nlemek igin de kullamhir.

Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizim azaltarak gosterir. Bu
madde, timor varligina bagh olarak kanda gok yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi
durumunda bu miktan azaltmak igin kullamlir. Timoérler normal kemik degisimini
kemikten kalsiyum agiga ¢ikma oranim artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis
(kotii huylu) hiperkalsemi olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulanmz varsa doktorunuza danigimiz.

2. OSTEZOLEN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

|

Doktorunuz tarafindan verilen tim talimatlan dikkatle uygulaymmz. Bu talimatlar bu
kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkh olabilir.

OSTEZOLEN ile tedaviye baglamanizdan dnce doktorunuz kan testleri gergeklestirecek ve
tedaviden yarar gorilp gormediginizi diizenli araliklarla kontrol edecektir.

OSTEZOLEN’i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (OSTEZOLEN’in ait oldufu madde
grubu) veya OSTEZOLEN’in bu kullanma talimatimin baginda listelenen yardimci
maddelerinden herhangi birine karg: alerjiniz (agin duyarlilifiniz) varsa,

o Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.




OSTEZOLEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
o Bobrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
e Astimimz veya asetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa
e Cenenizde agn, sislik ya da uyusma veya “cenede agirlik hissi” ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha dnceden olduysa).

Dis tedavisi goriiyorsamz ya da dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminize OSTEZOLEN
tedavisi gordagiinizi sdyleyiniz.

OSTEZOLEN ile tedavinizden 6nce dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girigimsel
(invasiv) dis islemlerinden uzak durunuz. lyi agiz hijyeni ve rutin dis bakiminin énemi
hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yamitinizi diizenli araliklarla kontrol edecektir. Size¢ OSTEZOLEN
tedavisi uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmasi gerekecektir.

infuzyon uygulamalarindan énce doktorunuzun talimatina uygun sekilde yeterli miktarda
sivi almay1 unutmaymniz; bunu yapmamz susuz kalmamzin 6nlenmesine yardimci olacaktir.

OSTEZOLEN ile tedavi edilen hastalarda zaman zaman kas kramplan, cilt kurulugu,
yanma hissine neden olan azalmis kan kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) bildirilmistir.
Siddetli hipokalsemiyle birlikte diizensiz kalp atis1 (kardiyak aritmi), n6bet, spazm ve
kasilma (tetani) bildirilmigtir. Baza durumlarda hipokalsemi yasami tehdit edebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damigimiz.

OSTEZOLEN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle es zamanh kullanilmasinda sakinca
yoktur.

Hamilelik

llac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi disiiniiyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik sirasinda OSTEZOLEN kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisimiz.

Emzirme

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza damigimiz. OSTEZOLEN’in etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

OSTEZOLEN ile tedavi goriirken bebeginizi emzirmemelisiniz.




Arag ve makine kullanimi

OSTEZOLEN’in ara¢ ve makine kullammi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken
bagka iglerin yapilmasi iizerindeki etkileri aragtinlmamigtir. Cok seyrek olarak uykulu
olma hali ve uyusuklua neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir igleri yaparken dikkatli
olmalisimiz.

OSTEZOLEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her 5 mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmez.

OSTEZOLEN’in igeriginde bulunan mannitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi
olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almanmiz
gerekebilir:

e Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlanin tedavisinde kullanilan bir ilag
tirit) veya loop ditretikleri (yikksek kan basincimi —hipertansiyon- veya 6demi tedavi
eden bir ilag tiiri) aldifiniz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi énemlidir, giinkii
bunlarin bisfosfonatlarla birlikte kullamlmasi kandaki kalsiyum diizeyinin agin
derecede diigmesine neden olabilir.

e Bobreklerinize zararli oldugu bilinen bir ilag kullamyorsamz bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

o Kanser tedaviniz igin anti-anjiogenik ilaglar (6r: bevacizumab) kullamyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz; ¢iinkii bu ilaglarin bifosfonatlarla kombinasyonu genenizde
kemik hasan riskini (osteonekroz) artirabilir.

e OSTEZOLEN, diger bisfosfonatlarla (aym1 simftan ilaglardir) kullamiyorsamz aym
anda OSTEZOLEN kullanmamalisimiz.

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

3. OSTEZOLEN nasil kullamhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh$: icin talimatlar:

OSTEZOLEN sadece intraven6z yolla (yani damardan) bifosfonat uygulama konusunda
egitimli saglik uzmanlan tarafindan verilmelidir. Doktorunuz, hemsireniz ya da eczacimz
tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg’dur.
Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.



Iskeletle ilgili olaylarin dnlenmesi amaciyla tedavi goriiyorsaniz, size 3-4 haftada bir kez
OSTEZOLEN infuzyonu uygulanacaktir.

Kandaki kalsiyum diizeyinizi diigiirmek igin tedavi gérilyorsaniz, normalde size yalmzca
bir OSTEZOLEN infuzyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

OSTEZOLEN, genellikle infiizyon yoluyla verilir Bu uygulama en az 15 dakika
strmelidir ve diger ilaglar ile kangtinlmadan tek bagmna verilmelidir. Bu grup ilaglann
toplar damar igine verilmesi konusunda tecriibeli olan saghk personeli tarafindan
uygulanmalidir.

Aynica, eger hiperkalseminiz (kan kalsiyum diizeylerinin normalin Gzerine ¢ikmasi) yoksa
her giin ek olarak agiz yolu ile kalsiyum ve D vitamini de almamz gerekebilir.

OSTEZOLEN’in size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
OSTEZOLEN’in ¢ocuklarda ve 18 yag altindakilerde kullanim araghnimamstir. Bu
nedenle ilacin gocuklarda ve 18 yas altindakilerde kullamilmasi onerilmez.

Yaghlarda kullanim:
OSTEZOLEN yagshlarda kullamlabilir. Ek 6nlemlerin alinmasi gerektigini distindirecek
herhangi bir kanit bulunmamugtir.

Ozel kullamm durumlan

Bobrek yetmezligi:
Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bébrek sorununuzun siddet derecesine bagh olarak
daha disiik bir doz verebilir.

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler siirhidir. Karaciger yetmezliginiz
varsa, doktorunuz kullanacagimiz OSTEZOLEN dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Eger OSTEZOLEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTEZOLEN kullandiysamiz:

OSTEZOLEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

Size kullanmamz gerekenden daha fazla OSTEZOLEN uygulandiysa serum
elektrolitlerinde anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak tzere degisiklikler
ortaya ¢ikabilir. Onerilenden daha yiiksek dozlarda OSTEZOLEN aldiysamz doktorunuz
tarafindan dikkatle takip edilmeniz gerekir. Infiizyon yoluyla kalsiyam takviyesi
gerekebilir.

OSTEZOLEN’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

OSTEZOLEN ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz OSTEZOLEN ile tedavinizin ne kadar sirecedini size bildirecektir.
Doktorunuzdan habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii OSTEZOLEN tedavisini
durdurmak hastalifimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, OSTEZOLEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarn en yaygin olanlan genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa
bir siire sonra kaybolurlar.

OSTEZOLEN’in kullamilmast sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralannmgtir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastamin birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla
gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Sikhipn bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorilebilir.

Cok yaygin:
e Kanda dusiik fosfat duzeyi

Yaygm:

e Bas agnsi ve ates, yorgunluk, giigsiizlik, sersemlik, irperme ve kemik, eklem ve kas
agnsindan olusan grip benzeri belirtiler. Bu yan etkilerin ¢ogu 6zel bir tedavi gerektirmez
ve belirtileri kisa zaman iginde kaybolur (bir kag saat veya giin)

e Kusma, mide bulantisi ve istah kayb: gibi mide ve bagirsak tepkileri

e Konjonktivit (bir gesit goz iltihab1)




e Kirmuz kan hiicrelerinin sayisinin diigmesi (anemi)

o Siddetli bobrek bozuklugu (doktorunuz tarafindan belirli spesifik testlerle
belirlenecektir)

o Kanda kalsiyum diizeyinin diigmesi

Yaygin olmayan:

o Apizda, dislerde ya da ¢enede afn, agzin iginde sismis yaralar, uyusma ya da ¢enede
agirhik hissi veya herhangi bir digin sallanmasi. Bunlar ¢enede kemik hasanmn
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yagarsaniz doktorunuza ya da dig
hekiminize haber veriniz.

e Menopoz (adetten kesilme) sonras: osteoporoz tedavisi igin zoledronik asit alan
hastalarda diizensiz kalp atis1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir gesit atim bozuklugu)]
goriilmiigtir. Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadifn halen
agiklanmamig olmasina rafmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri
yasarsaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

o  Siddetli alerjik reaksiyon; nefes darlig1, baslica yiiz ve bogazda sisme

e Agin duyarhilik reaksiyonlan

o Diisiik kan basinci

o Gogis agnisi

e Uygulama bolgesinde deri reaksiyonlan (kizarma ve sigme), dokintii, kaginti

e Yiiksek kan basinci, nefes darh@, bag donmesi, uyku bozukluklan, ellerde ya da
ayaklarda kanincalanma veya uyusma, ishal

e Beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklannin sayisinin azalmas:

e Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diigiikk olmasi (Doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktir)

e  Uykulu olma hali

e (Goz yagarmasi, gozde 15152 hassasiyet

e Bayilma, gevseme ve yere kapaklanmanin eslik ettigi aniden gelen Gigiime hissi

e  Urtiker

Seyrek:

e  Yavas kalp atist

e  Zihin kangiklig

e Ozellikle osteoporoz i¢in uzun siireli tedavi goéren hastalarda uyluk kemiginde
olagandig: bir kink gorilebilir. Uylugunuz, kalganiz veya kasifimzda agn, gigsiizlik veya
rahatsizlik hissediyorsaniz doktorunuzu araymmiz, bu uyluk kemiginde olas1 bir kingin
erken belirtisi olabilir.

o Interstisyal akcifer hastaligy (akcigerlerdeki hava kesecikleri etrafindaki dokunun
iltihabi)

Cok seyrek:
e Diigiik kan basincina bagl olarak bayilma
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e  Seyrek olarak kapasite kaybina neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agris1
o  Gozde agnyla birlikte kizarma ve/veya sisme

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

5. OSTEZOLEN’in saklanmasi

OSTEZOLEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki sicakliklarda saklayiniz.

OSTEZOLEN infiizyon ¢6zeltisi hazirlandiktan sonra hemen kullamlmahdir. Cézelti
hemen kullamlmadign takdirde, kullamlmadan énce saklanmasi saghk meslegi
mensubunun sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam sire 24 saati
gecmemelidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OSTEZOLEN'i
kullanmayniz.

Eper urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSTEZOLEN’i
kullanmayiniz. :

Rubhsat sahibi:

Recordati Ilag San. ve Tic. A.S.
Dogan Arash Cad. No:219
34510 Esenyurt/ISTANBUL

Uretim yeri:

Mefar flag San. ve A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Kurtk6y/Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimati . . tarihinde onaylanmustir.




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

OSTEZOLEN nasil hazirlanmal ve uygulanmahdir?
OSTEZOLEN hastalara sadece intravendz bifosfonatlan uygulama konusunda deneyimli
saglik uzmanlan tarafindan uygulanmahdir.

4 mg OSTEZOLEN igeren bir infizyon ¢ozeltisi hazirlamak igin, OSTEZOLEN
konsantresini (5.0 ml) kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon igermeyen 100 ml infiizyon
¢Ozeltisiyle seyreltiniz. Daha digik dozda OSTEZOLEN gerekiyorsa, once uygun hacmi
¢ekiniz (bkz. agagidaki tablo) ve bunu 100 ml infiizyon gozeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel
gegimsizliklerin énlenmesi igin, seyreltme igin kullamlan infiizyon ¢ozeltisi ya %0.9 a/h
sodyum kloriir ya da %5 a/h glukoz ¢ozeltisi olmahdir.

OSTEZOLEN konsantre cizeltisini, kalsiyum iceren cdzeltilerle ya da Ringer Laktat
¢ozeltisi gibi diZer iki degerlikli katyon iceren cozeltilerle karigtirmaymz.

Azalnln{ls dozlarda OSTEZOLEN hazirlama talimati:

30 ila 60 mL/dak KLkr olarak tammlanan hafif ila orta derecede renal bozuklugu olan
hastalarda, maligniteye baglh hiperkalsemisi olanlar haricinde azaltilmig OSTEZOLEN
dozajlan 6nerilmektedir

Siv1 konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

44 ml 3.5 mg doz igin
41ml 3.3 mg doz igin
3.8ml 3.0 mg doz igin

e OSTEZOLEN infiizyon gozeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kullanmilmalidur.
Cozelti hemen kullanilmadi takdirde, kullanilmadan 6nce saklanmasi saglik personelinin
sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmahidir. Buzdolabinda saklanan
¢ozelti kullamlmadan énce oda sicaklifina gelmesi beklenmelidir.

e Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam sire 24 saati
gecmemelidir.

e OSTEZOLEN igeren ¢ozelti, en az 15 dakika siiren tek bir intravendz infiizyon olarak
verilir. Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak amaciyla, hidrasyon
durumu OSTEZOLEN uygulamasindan énce ve sonra degerlendirilmelidir.

e Cam siselerle, baz1 infiizyon torbasi tipleriyle ve polivinilklorir, polictilen ve
polipropilenden yapilmis infiizyon tiipleriyle (%0.9 a/h sodyum kloriir %5 a/h glukoz
¢ozeltisi ile dolu, kullamma hazir) yapilan g¢aligmalarda OSTEZOLEN ile gegimsizlik
gbzlenmemistir.



e OSTEZOLEN’nin intravendz yolla uygulanan diger maddelerle ge¢imliligiyle ilgili
herhangi bir veri bulunmadifindan, OSTEZOLEN diger ilaglarla/maddelerle
kangtiriimamali ve her zaman ay1 bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.




