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KTILLAI\MA TALiMATI

ZOLEDRh{ 4mgt5 mt l.V. infrzyon igin konsantre gdzelti igeren flakon

I)amar igine uygulanrr.

Etkin madde: Her bir 5 ml'lik flakonda, 4 mg zoledronik asite egde[er 4.264 mg zoledronik

asit monohidrat igerir.

Yar&nct maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su

1. ZOLEDNN nedirve ne igin hullanthr?

2. ZOLEDR1N 'i kullanmadan 6nce dihkat edilm"esi gerehenler

3. ZOLEDRfiN nosil kullaruhr?

1. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZOLEDR|N'insaklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. ZOLEDRiN nedirve ne igin kullanrhr?

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

kokusuz, benak partikiil igermeyen bir gtizeltidir. Bu konsantre gdzelti kullamlmadan Once

U

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITTMA TALIMATINI dihkatlice

okuyunuzr giinkfl sizin igin Onemli bilgiler igemektedir.

o Bu hilanma talimafint saklryruz. Daha sorrra telvar ohtmrya ihtiyag &tyabilirsiniz.

o EEer ilarc sorulartntz olursa, liitfen dofuorurutzaveya ecz(rcmaa dantsmtz.

c Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baslcalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm htllarumt srastnda, dofuora veya hastaneye gittirtinizde doltoruntrua bu ilact

fultan&fimtz r s hyleyiniz.

o Bu tatirnatta Wztlanlara aynen uwruE. itag hakhnda size dnerilen dozun &Smda yfrksek

vqa dfrSilh doz hilanmcrymz.
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seyreltilir. Her 5 ml g6zelti 4 mg zoledronik asit adr verilen bir etkin madde igerir.

ZOLEDRIN, bisfosfonaflar adrndaki madde grubunun guglii bir oyesidir.

ZOLEDRIN bir adet flakon ve hasta kullanma talimatrm igeren karton kutud4 kullamma

sunulmaktadr.

ZOLEDRIN, toplardamann igine inftizyon yoluyla verilir.

ZOLEDRN, kemik metastazr (kanserin birincil bdlgeden kemi[e srgramasr) olan hastalarda

kemikle ilgili olaylann (6rne!in krnklar) Onlenmesinde ve ttim6,re balh hiperkalsemi otarak

adlandrnlan kan kalsiyum dtizeyleri normalin iizerine grkan hastalarda kandaki kalsiyum

miktanrun dtigiir0lmesinde kullamlrr. Aynca, kemik ili[inde geliqen bir kanser gegidi olan

multipl miyelom tedavisinde ve kemi[i tutan ilerlemig kanserli hastalarda iskeletle ilgili

olaylan dnlemek igin de kullamlrr.

Zoledronik asil etkisini kemi[e ba[lanarak ve kemik de[igim luzrru alrrltaruk gdsterir. Bu

madde, tiim6r varhsrna ba[h olarak kanda 9ok yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasr

durumunda bu miktan azaltnak igin kullamlrr. Tiimdrler normal kemik de[igimini kemikten

kalsiyum agr$a grkma oramm artracak gekilde hrzlandrabilir. Bu durum habis (kttii huylu)

hiperkalsemi olarak bilinir.

Bu ilacrn size neden verildipi konusunda sorulanruz varsa doktonuruza damgrmz.

2. ZOLEDRiN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlan dikkatle uygulayrruz. Bu talimatlar bu kullanma

talimatrnda yer alan bilgilerden farkh olabilir.

ZOLEDRIN ile tedaviye baglamamzdan 6nce doktorunuz kan testleri gergeklegtirecek ve

tedaviden yarar gOrtip giirmedi[inizi diizenliarahklarla kontol edecektir.

ZOLEDRiN'i aga$daki durumlarda KULLANMAYINIZ

E$er:

Zoledronik aside ya da diper bisfosfonatlara (ZOLEDRIN 'nin ait oldu[u madde grubu)

veya ZOLEDRN 'nin bu kutlanma talimatrmn bagrnda listelenen yardrmcr

maddelerinden herhangi birine kargr alerjiniz (agrn duyarliltpmrz) varsa,

Hamileyseniz,

Bebefinizi emziriyorsamz.
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ZOLEDRIN'i agagdaki durumlarda DiIilGTLi rur,rarumz
ESer:

o Bdbrek sorununuz varsa (ya da daha Onceden olduysa),

o Astrmrmzyeyaasetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa

o Qenenizde agt, giglik ya da uyugma veya 'tenede a[rltk hissi" ya da herhangi bir

diginizde sallanma varsa (ya da datra dnceden olduysa).

Dig tedavisi g6rtiyorsainz ya da dig ameliyatr olaca}samz, dig hekiminize ZOLEDRIN

tedavisi g0rdti$iniizti sOyleyiniz.

ZOLEDRIN ile tedavinizden Once dig muayenesi olunuz ve tedaviniz srasmda girigimsel

(invasiv) dig iglemlerinden uzak durunuz. iyi agz hijyeni ve rutin dig bakrmrrun 6,nemi

I hakkrndabilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yamtmrzr dtizenli arahklarla kontol edecektir. Size ZOLEDRIN

tedavisi uygulamadan Once doktonrnuzun bir takrm kan testleri yapma$ gerekecektir

inftizyon uygulamalanndan 6nce doktorunuzun talimatrna uygun gekilde yeterli miktarda stvr

almayr unutmayrruz; bunu yapmailzsusuz kalmamzrn Onlenmesine yardtmct olacaktrr.

ZOLEDRIN ile tedavi edilen hastalarda zflm?rn :arman, kas kramplan, cilt kurulupq yanma

hissine neden olan azalmrg kan kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) bildirilmigtir. $iddetli

hipokalsemiyle birlikte dtizensiz kalp atrgr (kardiyak aritmi), nObet, spazm ve kasrlma (tetani)

bildirilmigtir . Bazr durumlarda hipokalsemi ya$aml tehdit edebilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
(Y 

doktorunuza damgrmz.

ZOLEDRiN'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

Uygulama y6ntemi agsrndan yiyecek ve igeceklerle eg zamanh kullamlmasmda sakmca

yoktur.

Hamilelik

ilact htllanmadan ance doWorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Hamileyseniz ya da hamile olabilece[inizi diigiiniiyorsaruz bunu doktonmuza sdyleyiniz.

Hamilelik srrasrnda ZOLEDRN kullanmamaltsmz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{urunu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczoctnaa

dantgmt, 
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Emzirme

ilaa htllanmadan dnce dolctoruruEa veya eczactntza dantsmtz

Bebe[inizi emziriyorsanz doktorunuza damgrruz. ZOLEDRIN 'nin etkin maddesi olan

zoledronik asidin anne stitiine gegip gegmediSi bilinmemektedir.

ZOLEDRIN ile tedavi gdrtirken bebe[inizi emzinnemelisiniz.

Arag ve makine kullanmr

ZOLEDRIN 'nin arag ve makine kullammr ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken ba*a

i$lerin yaprlmasr iizerindeki etkileri aragtrnlmamrgtrr. Qok seyrek olarak uykulu olma hali ve

uyuquklu[a neden olabilir. Bu nedenle, bu ttir igleri yaparken dikkatli olmahsrmz.

ZOLEDRiN 'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakhnda dnemli bilgiler

Bu trbbi tlriin her 5 mililifiesinde I mmol (23 mg)'dan daha azsodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma ba[h herhangi bir yan etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Aga[rdaki ilaqlardan birini ahyorsamz, dozu de[igtirmeniz velveyabagka iinlemler almamz

gerekebilir:

o Ozellikle aminoglikozidler (giddetli enfeksiyonlann tedavisinde kullamlan bii ilag tiirti)

veya loop diiiretikleri (yuksek kan basrncrru -hipertansiyon- veya 6demi tedavi eden bir

ilag tiirii) aldrSrmz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi 0nemlidir, giinkti bunlann

bisfosfonatlarla birlikte kullamlmasr kandaki kalsiyum dtizeyinin a;m derecede

diigmesine neden olabilir.

o B6breklerinize zararh olduSu bilinen bir ilag kullamyorsamz bunu doktorunuza

s6yleyiniz.

o Kanser tedaviniz igin anti-anjiogenik ilaglar (6r: bevacizumab) kullamyorsamz

doktorunuza s6yleyiniz; gtinkii bu ilaglann bifosfonatlarla kombinasyonu genenizde

kemik hasan riskini (osteonekroz) artrrabilir.

o ZOLEDRIN, diger bisfosfonatlarla (aym smrftan ilaglardrr) kullamyorsamz ayru anda

ZOLEDRIN kullanmamahsrmz.

U
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EPer regeteli ya da regetesiz herlungi bir ilact Su anda htllaruyorsantz veya son zamanlctrda

htllondtruz ise liitfen dohorurutzaveya eczactruza bu kanu hakhndo bilgi veriniz.

3. ZOLEDRiN nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkh[r igin talimatlar:

ZOLEDRIN sadece intavenOz yolla (yani damardan) bifosfonat uygulama konusunda

e[itimli sa[hk uzmanlan tarafindan verilmelidir. Doktorunuz, hemqireniz ya da eczactfiz

tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyuruz.

Genellikle kullamlan doz 4mg'dr.

Bir b6brek sorulunuz varsq dok;toruntrz datra diigtik bir doz uygulayabilir.

iskeletle ilgili olaylann Onlenmesi amacryla tedavi g6riiyorsant z, sizr- 3-4 haftada bir kez

U ZOLEDRN inftizyonu uygulanacaktrr.

Kandaki kalsiyum diizeyinizi diigiirmek igin tedavi gd,riiyorsamz, normalde size yalruzca bir

ZOLEDRIN inftizyonu uygulanacaktr.

Uygulamalann hangi srkhkta yaprlaca[rna doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZOLEDRN, genellikle inftizyon yoluyla verilir. Bu uygulama el az 15 dakika stirmelidir ve

diper ilaglar ile kangtrnlmadan tek baqrna verilmelidir. Bu grup ilaglann toplardamar igine

verihnesi konusunda tecriibeli olan sa[lft personeli tarafindan uygulanmahdr.

Ayncq efer hiperkalseminiz ftan kalsiyum diizeylerinin normalin tizerine grkmasr) yoksa her

giin ek olarak a[rz yolu ile kalsiyum ve D vitamini de almamz gerekebilir.

(y' ZOLEDRN'nin size ne zaman uygulanaca[rna doktorunuz karar verecektir.

DeEi$ikyag gruplan:

Qocuklarda kullammr:

ZOLEDRIN 'run gocuklarda ve 18 yaq altrndakilerde kullammr araqtrnlmamrgtrr. Bu nedenle

ilacrn gocuklarda ve 18 yag altrndakilerde kullanilmast 0nerilmez.

Yaghlarda kullanrmr:

ZOLEDRN yaghlarda kullamlabilir. Ek dnlemlerin ahnmasr gerekti[ini dtiqiindiirecek

herhangi bir kamt bulunmamrgtrr.
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Ozel kullamm durumlan:

Bdbrekyetmezli[i:

Bdbrek sorununuz varsa, doktorunuz b6brek sorununuzun giddet derecesine ba[h olarak da]ra

dtigtik bir doz verebilir.

Karacifer yetmezlifi:

A$r karaci[er yetnezlipi olan hastalarda klinik veriler srrurhdr. Karaciler yetnezli[iniz

varsq doktorunuz kullanaca[ rruz ZOLEDRIN dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

E$er ZOLEDNN 'in etkisinin gok gAgtii veya gok zaytf oldu{una dair bir izlenirniniz var ise

dohorurutz vEla eczacmtz ile konusun

Kullanmanrz gerekenden daha fizla ZOLEDRTN kullandrysanz:

ZOLEDRN 'den hilanmonz gerekendenfazlasmt htllanmrysantz bir doldor veya eczact ila

konuSurutz.

Size kullanmamz gerekenden daha fazla ZOLEDRN uygulandrysa serum elektrolitlerinde

anormallikler ve giddetli b6brek yetrnezli[i datril otmak fizsre de$igiklikler ortaya grkabilir.

Oneritenaen datra yiiksek dozlarda ZOLEDRN aldrysamz doktorunuz tarafindar-r dil&atle

takip edilmeniz gerekir. Inftizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir

ZOLEDRiN'i kullanmayr unutunsanrz

Unutulan dozlart dengelemekigin gifi doz almaytruz.

ZOLEDRiN ile tedavi sonlandrnldrFnda olugabilecek etkiler

Doktorunuz ZOLEDRN ile tedavinizin ne kadar stirece[ini size bildirecektir. Doktorunuzdan

habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, giinkti ZOLEDRIN tedavisini durdurmak hastah[rmzrn

daha k6ttiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasr yan etkileri nelerdir?

Ttim ilaglar gibi ZOLEDRIN 'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir. Bunlann en yaygm olanlan genellikle hafif giddettedir ve muhtemelen krsa bir

stire sonra kaybolurlar.

ZOLEDRIN 'nin kullamlmasr sonucunda aga[rda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir:

U
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Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde g6sterildi$ gekilde sralanmrgtr.

Qok yaygrn :10 hastamnenaz I 'inde gOrtilebilir.

Yaygrn :10 hastamn birinden az,fakat 100 hastanm birinden fazla gdrtilebilir.

Yaygrnolmayan :100 hastamn birinden az, fakat 1,000 hastamn birinden fazla

gOriilebilir.

Seyrek :1,000 hastailn birinden az gtirtilebilir.

Qok seyrek :10,000 hastamn birinden az gOrtilebilir

S*lrpr bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Qokyaygrn:

o Kanda dtigtik fosfat dtizeyi

U
Yaygrn:

o Ba$ a[nsr ve ate$, yorgrrnluk, giigstizltik, sersemlik, tirpemre ve kemilg eklem ve kas

aSnsrndan olu$an gdp benzeri belirtiler. Bu yan etkilerin gopu 6zel bir tedavi gerektirrrez

ve belirtileri krsa zaman iginde kaybolur (bir kaq saat veya giin)

. Kusma, mide bulantrsr ve igtah kaybr gibi mide ve balrsak tepkileri
.-tJ:--:^ /t-:- ---tL -*-. Konjonktivit Otu gegit gtiz iltihabr)

. Krrmrzr kan hticrelerinin sayrcuun dtigmesi (anemi)

o $iddetli b0brek boztrklu$u (doktorunuz tarafindan belirli spesifik testlerle belirlenecektir)

o Kanda kalsiyum dtizeyinin dtigmesi

(\, 
Yaygm olmayan:

o Agz.da diqlerde ya da genede agt, apzrn iginde qigmis yaralar, uyugma ya da genede

aprrhk hissi veya herhangi bir digin sallanmasr. Bunlar genede kemik hasanmn

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

hekiminize haber veriniz.

o Menopoz (adetten kesilme) sonrasl osteoporoz tedavisi igin zoledronik asit alan

hastalarda diizensiz kalp atrgr [atriyal fibrilasyon (kalpte bir gegit atrm bozuklugu)]

gdrtilmiigtiir. Zoledronik asitin bu dtizensiz kalp ritmine neden olup olmadr[r halen

aqrklanmamrg olmasrna rapmen e[er zoledronik asit aldrktan sonra bu tip belirtileri

ya;arsamz bunu doktorunuza bildiriniz.

r $iddetli alerjik reaksiyon; nefes darh[r, baghca V.rr.vebogazdagigme
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o A$rn duyarltltk reaksiyonlan

o Diigtikkanbasmcr

o GOE0s a[nsr

. Uygulama b6lgesinde deri reaksiyonlan (krzarma ve gigme), doldinfii, kaqrntr

o Yiiksek kan basrncr, nefes dadlB, bag ddnmesi, uyku bozukluklan, ellerde ya da

ayaklarda kanncalanma veya uyugma, ishal

o Beyazkan hiicrelerinin ve kar-r pulcuklanrun saysmrn azalmasl

o Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin dtigtik olmasr (Doktorunuz bu dtizeyleri

izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktrr)

o Uykulu olma hali

r o GOz ya$armasr, g1z-de rgr[a hassasiyetv o Bayrlma, gevgeme ve yere kapaklanmamn eglik etti[i aniden gelen iiqiime hissi

. Urtiker

Seyrek

o Yavag kalp atrgr

! Ozellikle osteoporoz igin uzun stireli tedavi gOren hastalarda uyluk kemi[inde ola[andrgr

bif krnk g6rtilebilir. Uylupunuz, kalgamz veya kasrprruzda a$r, gligsiizltik veya

rahatsrzhk hissediyorsamz doktorunuzu drz,ytfiz, bu uyluk kemipinde olasr bir km[m

erken belirtisi olabilir.

ar, . Interstisyal akci[er hastah[r (akci[erlerdeki hava kesecikleri etafindaki dokunun

iltihabr)

Qok seyrek:

o Diigiik kan basrncrna baSh olarak bayrlma

o Seyrek olarak kapasite kaybrna neden olan giddetli kemik, eklem ve kas apnsr

o G6zde a[nyla birlikte kvarmave/veya gigme

E$er bu hilanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile larSilagrsaruz

doWorunuzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.
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5. ZOLEDRiN'insaklanmasr

ZOLEDRN 'i gocuHartn gdremeyece$i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajtnda saHayruz.

25oc'nin alundaki oda srcakhEuda saklayrruz.

ZOLEDRIN inftizyon gozeltisi hazrlandrktan sonra 250C'nin altrndaki oda srcakhlrnda

2 saat iginde kullamlmahdrr. Qiizelti kullamlmadr[r takdirde, kullamlmadan 6nce saklanmasr

sa$hk meslefi mensubunun sorumlulu[undadrr; g6zelti buzdolabrnda 2-8oC'de saklanmahdrr.

Seyreltme, buzdolabrnda saklama ve kullamm sonu arasirndaki toplam siire 24 saati

gegmemelidir.

I Son kullanma tarihi ile uyumlu olarakkullamnlz.

Ambalajm iizerinde belirtilen son htllanma tarihinden sonra ZOLEDRN 'i htllanmaytruz.

E[er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ZOLEDRN 'i kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.$.

Halkah Merkez Mah. Basrn Ekspres Cad. No:l 34303

Kiigtikgekmece/i S TANBUL

Tel:0212 6929292

Fax:0212 697 00 24

(r/ imal Yeri:

DevaHolding A.$.

Ulus Mah. Ankara Cad.

No:2 Kartepe/KOCAELi

Bu htllanmatalimafi tarihinde onaylanmrytt.
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A$AGTDAKI eiralrpR BU irecr uycuLAyACAK seGr,x pERSoNEri lqtNoin.

ZOf,nUnlN nasrl hazrrlanmah ve uygulanmahdrr?

ZOLEDRIN hastalara sadece intravendz bifosfonaflan uygulama konusunda deneyimli sa[hk

uzmanlan tarafindan uygulanmahdrr.

4 mg ZOLEDRIN igeren bir inftizyon gOzeltisi hazrrlamak igq ZOLEDRIN konsantresini

(5.0 ml) kalsiyum ya da di[er iki de[erlikli katyon igermeyen 100 ml inftizyon gOzeltisiyle

seyreltiniz. Daha dtgiik dozda ZOLEDRIN gerekiyorsa, Once uygun hacmi gekiniz (bkz.

aqa[rdaki tablo) ve bunu 100 ml inftizyon g6zeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel gegimsizliklerin

d,nlenmesi igin, seyreltme igin kullamlan inftizyon gOzeltisi yao/o}.9 a/tr sodyurn kloriir yada

%5 alhglukoz g0zeltisi olmahdrr.

ZOLEDRiN konsantre gdzeltisini, kalsiyum igeren gdzeltilerle ya da Ringer Laktat

gOzeltisi gibi difer iki deferlikli katyon igeren gdzeltilerle kangtrrmayrnu.

Azalhlmry dozlarda ZOLEDRiN hazrrlama talimatr:

30 ila 60 ml/dak KLkr olarak tammlanan hafif ila orta derecede renal bozuklugu olan

hastalarda, maligniteye ba[h hiperkalsemisi olanlar haricinde azaltrlmrg ZOLEDRN dozailarr

6neritmektedir

Srvr konsanfteden uygun hacimde gekiniz:

(V 4.4 ml

4.1 ml

3.8 ml

3.5 mg doz igin

3.3 mg doz igin

3.0 mg doz igin

ZOLEDRIN inftizyon gozeltisi hazrrlandrktan sonra 250C'nin altmdaki oda srcakh[rnda

2 saat iginde kullamlmahdrr. Qdzelti kullamlmadr[r takdirde, kullamlmadan 6nce

saklanmasr sa[hk personelinin sorumlulu['undadrr; gdzelti buzdolabrnda 2-8"C 'de

saklanmafudrr. Buzdolabrnda saklanan gdzelti kullamlmadan 6nce oda srcakhlrna gelmesi

beklenmelidir.

Seyreltne, buzdolabrnda saklama ve kullamm sonu arasrndaki toplam stire 24 saati

gegmemelidir.
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ZOLEDRiN igeren gOzelti, en az 15 dakika stiren tek bir intaven6z infiizyon olarak

verilir. Hastalann yeterli derecede hidrate oldu['undan emin olmak amacryla" hidrasyon

durumu ZOLEDRIN uygulamasrndan 6nce ve sonra defierlendirilmelidir.

Cam gigelerle, bazl, inftizyon torbasr tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve

polipropilenden yaprlmrg infiizyon tiipleriyle (%0.9 alh sodyum kloriir %5 alh glukoz

gozeltisi ile dolu, kullamma hanr) yaprlan gahgmalarda ZOLEDRIN ile gegimsizlik

gOzlenmemigtir.

ZOLEDRIN 'nin intavenOz yolla uygulanan di[er maddelerle gegimlili$yle ilgili

herhangi bir veri bulunmadrErndan, ZOLEDRIN di[er ilaqlarla/maddelerle

kangtrnlmamalt ve her z:rmanayr bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.

v
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