KULLANMA TALIMATI

ZOLEDRIN 4 mg /5 ml 1.V. infiizyon i¢in konsantre cizelti igeren flakon

Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir 5 ml’lik flakonda, 4 mg zoledronik asite esdeger 4.264 mg zoledronik
asit monohidrat igerir.

Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su

Bu ilac kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikKatlice
okuyunuz, ciinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir. ' |

e  Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya(: duyabilifSiniz.

. Eg'ér ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaémzza damginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermej)iniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, .‘doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ila¢1
kullandigimzi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size 6nerileh dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bil Kullanmd Talimatinda:

ZOLEDRIN nedir ve ne icin kullanilir?

ZOLEDRIN ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLEDRIN nasul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ZOLEDRIN ’in saklanmast

SR W NN

Bagshklar: yer almaktadir.
1. ZOLEDRIN nedir ve ne icin kullanihr?

ZOLEDRIN; damar igine uygulanan, 5 ml’lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz,

kokusuz, berrak partikiil icermeyen bir ¢ozeltidir. Bu konsantre ¢6zelti kullanllmadan 6nce
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seyreltilir. Her 5 ml ¢ozelti 4 mg zoledronik asit adi verilen bir etkin madde igerir.
ZOLEDRIN, bisfosfonatlar adindaki madde grubunun giiglii bir tiyesidir.

ZOLEDRIN bir adet flakon ve hasta kullanma talimatim1 igeren karton kutuda, kullamima
sunulmaktadir. |

ZOLEDRIN, toplardamarin igine infiizyon yoluyla verilir.

ZOLEDRIN, kemik metastaz1 (kanserin birincil bélgeden kemige sigramasi) olan hastalarda
kemikle ilgili olaylarin (6rnegin kiriklar) 6nlenmesinde ve tiimére bagh hiperkalsemibolarak
adlandinlan kan kalsiyum diizeyleri normalin iizerine ¢ikan hastalarda kandaki kalsiyum
miktarinin diigiiriilmesinde kullanilir. Ayrica, kemik iliginde gelisen bir kanser gesidi olan
multipl bmiyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli hastalarda iskeletle ilgili -
olaylar1 6nlemek i¢in de kullamhr. | '

~ Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizim azaltarak gosterir. Bu
madde, timér varhifina bagh olarak kanda g:ok yiiksek miktarda kalsiyum bulunma81
durumunda bu miktan azaltmak igin kullanilir. Tiimérler normal kemik degisimini kemikten
kalsiyum aélga ¢ikma oranim artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (kétii huylu)
hiperkalsemi olarak bilinir. o

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza damsiniz.

2. ZOLEDRIN ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler )

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlan dikkatle uygulaylmz Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkl olab111r

ZOLEDRIN ile tedav1ye baslamamzdan once doktorunuz kan testleri gergeklestirecek ve

......

ZOLEDRIN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (ZOLEDRIN ’nin ait oldugu madde grubu) |
veya ZOLEDRIN ‘’nin bu kullanma talimatinin baginda listelenen yardimcei
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarhlifiniz) varsa,

e Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

2/11



ZOLEDRIN ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
e Astiminiz veya asetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa
e (Cenenizde agn, sislik ya da uyusma veya “genede agirlik hissi” ya da herhangi bir

disinizde sallanma varsa (ya da daha dnceden olduysa).

Dis tedavisi gorilyorsamz ya da dis ameliyati olacaksamiz, dis hekiminize ZOLEDRIN
tedavisi gﬁrdﬁgﬁnﬁzii sOyleyiniz. | | |
ZOLEDRIN ile tedavinizden once dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girisimsel
"(mvasw) dis islemlerinden uzak durunuz. lyi agiz h1_]yen1 ve rutln dis bak1m1mn onemi
hakkmda bllgl edininiz. '

, Doktorunuz tedaviye yamt1m21 diizenli araliklarla kontrol edecektir. Slze ZOLEDRIN
tedavisi uygulamadan once doktorunuzun bir takim kan testleri yapmas: gerekecektir. ‘
Inflizyon uygulamalarindan '6nce‘ doktorunuzun talimatina uygun sekilde yeterli miktarda stvi
almay1 unutmaylmz bunu yapmaniz susuz kalmamzin 6nlenmesine yardimci olacaktir. '
' ZOLEDRIN ile tedavi edilen hastalarda zaman zaman kas kramplan cilt kurulugu, yanma
hissine neden olan azalmis. kan kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) bildirilmigtir. Siddetli
hipokalsemiyle birlikte diizensiz kalp atis1 (kardlyak aritmi), nobet, spazm ve kasilma (tetam)
| bildirilmistir. Baz1 durumlarda hipokalsemi yagam tehdit edebilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimz.

ZOLEDRIN ’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle es zamanli kullamlmasinda sakinca

yoktur.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

 Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik sirasinda ZOLEDRIN kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.
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Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz

Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza damgimz. ZOLEDRIN ’nin etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

ZOLEDRIN ile tedavi gériirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanmim
ZOLEDRIN ’nin ara¢ ve makine kullanim ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken bagka
1$ler1n yapilmasi tizerindeki etkileri aragtirilmamigtir. Cok seyrek olarak uykulu olma hali ve -

uyﬁsulduga neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir isleri yaparkeﬁ dikkatli olmalisimz.

ZOLEDRiN ’in igeriginde buiunan baz1 yai'dlmcl maddeler hakkinda 6nemli bilgilér
Bu tibbi iiriin her 5 mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma baglh herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
‘Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almamz
gerekebilir: ' | ‘

o Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan bir ilag tiirii)
veya loop diiiretikleri (yiiksek kan basincin1 —hipertansiyon- veya 6demi tedavi eden Bir |
ilag tiirii) aldigimz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi 6nemlidir, ¢linkii bunlarin
bisfosfonatlarla birlikte kullamlmasi kandaki kalsiyum diizeyinin asin derecede
diismesine neden olabilir.

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

e Kanser tedaviniz i¢in anti-anjiogenik ilaglar (6r: bevacizumab) kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz; ¢iinkii bu ilaglarin bifosfonatlarla kombinasyonu g¢enenizde
kemik hasari riskini (osteonekroz) artirabilir.

e ZOLEDRIN, diger bisfosfonatlarla (aym simftan ilaglardir) kullamyorsamz aym anda
ZOLEDRIN kullanmamalisiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOLEDRIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

ZOLEDRIN sadece intravenéz yolla (yani damardan) bifosfonat uygulama konusunda
egltunh saglik uzmanlar tarafindan verilmelidir. Doktorunuz, hemsireniz ya da eczacimz
tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullamlan doz 4 mg’dur.

Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

Iskeletle ilgili olaylarin onlenmes1 amactyla tedavi goriiyorsamz, size 3-4 haftada b1r kez
ZOLEDRIN mﬁizyonu uygulanacaktir.

Kandaki kalsiyum diizeyinizi dusurmek i¢in tedavi goruyorsamz normalde size yalmzca bir
ZOLEDRIN infiizyonu uygulanacaktlr

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

‘ZOLEDRIN genellikle infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama en az 15 dakika siirmelidir ve
diger ilaglar ile kangtinlmadan tek baslna verilmelidir. Bu grup ilaglarin toplardamar igine '
verilmesi konusunda tecriibeli olan saghk personeli tarafindan uygulanmahidur. |
Aynéa, eger hiperkalseniiniz (kan kalsiyum diizeylerinin normalin {izerine ¢ikmast) yoksa her
giin ek olarak a1z yolu ile kalsiyum ve D vitamini de almamz gerekebilir.

ZOLEDRIN ’nin size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
ZOLEDRIN ’nin ¢ocuklarda ve 18 yas altindakilerde kullamimi aragtirilmamugtir. Bu nedenle

ilacin ¢ocuklarda ve 18 yas altindakilerde kullanilmasi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi:

ZOLEDRIN yaghlarda kullamlabilir. Ek &6nlemlerin alinmasi gerektigini diisiindiirecek

herhangi bir kanit bulunmamigtir.
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Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bébrek sorununuzun siddet derecesine bagh olarak daha

diisiik bir doz verebilir.

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler simirhidir. Karaciger yetfnezliéiniz
varsa, doktorunuz kullanacaginiz ZOLEDRIN dozuna karar verecektir. |
- Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Eger ZOLEDRIN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLEDRiN kullandlysamz

ZOLEDRIN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlaszm kullanmwsamz bir a'oktor veya eczacli ila.
konu,s‘unuz _

Size kullanmamz gerekenden daha fazla ZOLEDRIN uygulandiysa serum elektrohtlennde
anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak iizere degisiklikler ortaya cikabilir.
Onerilenden daha yiiksek dozlarda ZOLEDRIN aldlysamz doktorunuz tarafmdan dikkatle
takip edllmemz gereklr Inflizyon yoluyla kalsiyum takv1yesx gerekeblhr

ZOLEDRiN ’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ZOLEDRIN ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler

Doktorunuz ZOLEDRIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii ZOLEDRIN tedavisini durdurmak hastaligimzin
daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZOLEDRIN ’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlar1 genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir
siire sonra kaybolurlar.

ZOLEDRIN ’nin kullanilmas1 sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek 1,000 hastann birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriilebilir

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilerhiyor

Cok yaygin:

Kanda diisiik fosfat diizeyi

Yaygn:

Bas agnis1 ve ates, yorgunluk, giigsiizliik, sersemlik, iirperme ve kcmik, eklem ve.kas
agnisindan olusan grip benzeri belirtiler. Bu yan etkilerin gogu 6zel bir tedavi gerektirmez

ve belirtileri kisa zaman iginde kaybolur (bir kag saat veya giin)

Kusma, mide bulantisi ve istah kayb: gibi mide ve-baglrsak tepkileri

Konjonktivit (bir esit goz iltihabi)

Kirmiz kan hiicrelerinin sayisinin diismesi (anemi)

 Siddetli bbrek bozuklugu (doktorunuz tarafindan belirli spesifik testlerle belirlenecektir)

Kanda kalsiyum diizeyinin diigmesi

Yaygin olmayan:

Agizda, dislerde ya da ¢enede agri, agzin iginde sigmis yaralar, uyusma ya da ¢enede
agirhk hissi veya herhangi bir disin sallanmasi. Bunlar ¢enede kemik hasarinin
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yagarsamz doktorunuza ya da dis
hekiminize haber veriniz.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedavisi igin zoledronik asit alan
hastalarda diizensiz kalp atis1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir ¢esit atim bozuklugu)]
goriilmiigtiir. Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadigi halen
agiklanmamis olmasina ragmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri
yasarsaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Siddetli alerjik reaksiyon; nefes darlig1, baslica yiiz ve bogazda sisme
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e Agin1 duyarhilik reaksiyonlar

e Diisiik kan basinci

o Gogiis agnisi

e Uygulama bolgesinde deri reaksiyonlar (kizarma ve sismé), dokiintii, kasint1

e Yiiksek kan basinci, nefes darligi, bag dénmesi, uyku bozukluklari, ellerde ya da
ayaklarda karincalanma veya uyusma, ishal

e Beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklarinin sayisinin azalmasi

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

e Uykulu olma hali o

* Goz yasarmasi, gozde 1513a hassasiyet

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

e Urtiker

- Seyrek:

e Yavas kalp atis1

e Zihin kangikhig1 | A

o Ozellikle osteoporoz igin uzun siireli tedavi ‘g(")ren hastalarda uyluk kemiginde olagandlsl

~ bir kink goriilebilir. Uylugunuz, kalgamz veya kamgl_mzda agrn, glig:suzluk veya

rahatmzhk hissediyorsaniz doktorunuzu araymniz, bu uyluk kemiginde olas1 bir kirgin
erken belirtisi olabilir.

o Interstisyal akciger hastahig1 (akcigerlerdeki hava kesecikleri etrafindaki dokunun
iltihab1)

Cok seyrek:
e Diisiik kan basincina bagh olarak bayilma
e Seyrek olarak kapasite kaybina neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agnsi

e Gozde agnyla birlikte kizarma ve/veya sisme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. ZOLEDRIN ’in saklanmas:
ZOLEDRIN ’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

ZOLEDRIN infiizyon ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra 25°C’ nin altindaki oda sicakhiginda
2 saat i¢inde kullamlmalidir. Cozelti kullamlmadig takdirde, kullanilmadan &nce saklanmasi
saglik meslegi mensubunun sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullamim sonu arasindaki toplam siire 24 saati

gegmemelidir.

" Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZOLEDRIN i kullanmayiniz.
Egef lirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ‘ZOLEDRi‘N ’i kullanmayimiz. -

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S. | |

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
 Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal Yeri:
Deva Holding A.S.

Ulus Mah. Ankara Cad.

No:2 Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

ZOLEDRIN nasil hazirlanmah ve uygulanmahdir?
ZOLEDRIN hastalara sadece intravenoz bifosfonatlar1 uygulama konusunda deneyimli saghik
uzmanlan tarafindan uygulanmalidir. |

4 mg ZOLEDRIN i§eren bir infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak i¢in, ZOLEDRIN konsantresini
(5.0 ml) kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon i¢ermeyen 100 ml infiizyon gézelﬁsiyle
seyreltiniz. Daha diisik dozda ZOLEDRIN gerekiyorsa, 6nce uygun hacmi cekiniz (bkz.

asagidaki tablo) ve bunu 100 ml inflizyon gﬁzeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel gegimsizliklerin
“ dnlenmesi igin, seyreltme igin kullanilan mﬁ.lzyon ¢ozeltisi ya %0.9 a/h sodyum kloriir ya da
%S5 a/h glukoz g:ozeltlsl olmalidir.

ZOLEDRIN konsantre g:('izéltisini, kalsiyum iceren cozeltilerle ya da Ringer Laktat
¢ozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon iceren ¢dzeltilerle kanigtirmaymiz.

AZaltllmls dozlarda ZOLEDRIN hazirlama talimati:
30 ila 60 mL/dak KLkr olarak tammlanan hafif ila orta derecede renal bozuklugu olan
_ hastalarda, maligniteye bagh h1perkalsem1s1 olanlar haricinde azaltllrms ZOLEDRIN dozaj lart

‘onenlmektedlr

S1vi konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4.4 ml 3.5 mg doz igin
4.1 ml 3.3 mg doz igin
3.8 ml 3.0 mg doz i¢in

e ZOLEDRIN infiizyon ¢6zeltisi hazirlandiktan sonra 25°C’ nin altindaki oda sicakliginda
2 saat iginde kullamlmahdir. Cozelti kullamlmadigi takdirde, kullanilmadan o6nce
saklanmas1 saghk personelinin sorumlulugundadir; ¢6zelti buzdolabinda 2-8°C °de
saklanmalidir. Buzdolabinda saklanan ¢6zelti kullamlmadan 6nce oda sicaklifina gelmesi
beklenmelidir.

e Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanmim sonu arasindaki toplam siire 24 saati

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

Cam siselerle, bazi inflizyon torbasi tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve
polipropilenden yapilmig infiizyon tiipleriyle (%0.9 a/h sodyum kloriir %5 a/h glukoz
¢ozeltisi ile dolu, kullamma hazir) yapilan c¢aligmalarda ZOLEDRIN ile gegimsizlik
gézlenmemisgtir. |

ZOLEDRIN ’nin intravenéz yolla uygulanan diger maddelerle gegimliligiyle ilgili
herhangi bir veri bulunmadigindan, ZOLEDRIN diger ilaqlarla/maddelerle

karigtiriimamali ve her zaman ay1 bir inflizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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