Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/606/0ssi-4-mg-5-ml-infuzyon-icin-konsantre-cozelti
ATC Kadu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BA08

KULLANMA TALIMATI

i OSSi 4 mg/5 ml i.v. infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren flakon
: Damar i¢ine uygulamr.

« Ethin madde: Her 5 ml konsantre ¢6zelti 4.264 mg zoledronik asit monchidrat geklinde
4 mg zoledronik asit (susuz) igerir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacumza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamimu swrasida, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

1 * Bu talimatta yazilanlara aynen wymuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

': veya diisiik doz kullanmayinuz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OSSI nedir ve ne icin kullantlir? :

2. OSSI’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSSI nasi kullanibir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OSSI’nin saklanmas:

Baghklar yer almaktadr.

1. OSSi nedir ve ne icin kallanihir?

OSSI; damar icine uygulanan, 5 m!’lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz ve berrak bir
¢ozeltidir. Bu konsantre ¢ozelti kullamlmadan once seyreltilir. Her 5 ml ¢ozelti 4 mg
zoledronik asit adt verilen bir etkin madde icerir. OSSI, bisfosfonatlar adindaki madde
grubunun giiclii bir dyesidir.

0OSSI; kauguk bir tipa ile kapatilmis 1 adet cam flakon igeren paketlerde takdim edilmektedir.
0SS, toplar damarin igine infiizyon yoluyla verilir.

0SSI, kemik metastazlarimn (kanserin yayilmasi) tedavisinde ve tiimdre bagh hiperkalsemi
olarak adlandinlan kan kalsiyum diizeyleri normalin iizerine ¢ikan hastalarda kandaki
kalsivum miktarnimin ditstriilmesinde kullamlir. Aynica, kemik iliginde geligen bir kanser
¢esidi olan multipl miyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli hastalarda iskeletle
ilgili olaylan dnlemek icin de kullamlir. -
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Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizim azaltarak gosterir, Bu
madde, tiimor varhigina bagh olarak kanda ¢ok yitksek miktarda kalsiyam bulunmasi
durumunda bu miktart azaltmak igin kullamlir. Timérler normal kemik degigimini kemikten
kalsiyum agiga ¢ikma oranim artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (kotii huyluy
hiperkatsemi (HCM)}) olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorularimz varsa doktorunuza damginiz.

2. OSSPyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlari dikkatle uygulaymniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda ver alan bilgilerden farkh olabilir.

OSSI'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (OSSI’nin ait oldugu madde grubu veya
OSSI’nin bu kullanma talimatinin baginda listelenen yardimer maddelerinden herhangi
birine kars: alerjiniz {(asin duyarlihgimz) varsa,

Hamileyseniz,
Bebeginizi emziriyorsaniz.

0OSSI’yi asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger:

s Karaciger sorununuz varsa ya da daha dnceden olduysa,

Bobrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),

Kalp sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),

Astimimz veya asetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa,

Cenenizde agn, sislik ya da uyusma veya “cenede afirlik hissi” ya da herhangi bir
diginizde sallanma varsa (ya da daha 6nceden olduysa).

Dis tedavisi goriiyorsaniz ya da dis ameliyati olacaksamz, dis hekiminize OSSI tedavisi
gordiigiiniizi sOyleyiniz.

0SSl ile tedavinizden dnee dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girisimsel (invasiv)
dis islemlerinden uzak durunuz. lyi a1z hijyeni ve rutin dig bakiminin 6nemi hakkinda bilgi
edininiz.

Doktorunuz tedaviye yamtinizi diizenli araliklarla kontrol edecektir. Size OSSI tedavisi
uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmas: gerekecekdtir.

Infiizyon uygulamalarindan 6nce doktorunuzun talimatina uygun sekilde yeterli miktarda sivi
almay1 unutmayniz; bunu yapmaniz susuz kalmanizin dnlenmesine yardimer olacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danistniz,

OSSi’nin yiyecek ve igecek ile kullamilmasi
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Uygulama y6ntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle es zamanhi kullamlmasinda sakinca
yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz.
Hamilelik sirasinda OSSI kullanmamahisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.,

Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza danigimz. OSSI’nin etkin maddesi olan zoledronik

asidin anne siitiine geg¢ip gesmedigi bilinmemektedir.

0SS| ile tedavi goriirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

0SSI’nin arag ve makine kullanimi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken baska islerin
yapilmasi tizerindeki etkileri aragtinlmamstir. Bu nedenle, bu tiir isleri yaparken dikkatli
olmalisiniz.-

OSSi’nin igeriginde bulunan baz: yardime maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 5 mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva etmektedir; bu
dozda sodyuma bagh herhangi bir yan etki beklenmemektedir,

Bu tibbi {irlin mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyar gerektirmemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanin

Asafdaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska énlemler almaniz

gerekebilir: :

» Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarn tedavisinde kullamlan bir ilag tiiri)
aldifiniz  durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi Onemlidir, ¢iinkii bunlarin
bisfosfonatlarla birlikte kullamlmas1 kandaki kalsiyam diizeyinin asin1 derecede
diismesine neden olabilir.

e Talidomid ya da bdbreklerinize zararh oldugu bilinen bir ila¢ kullamyorsaniz bunu
doktorunuza s6yleyiniz.

OSSI, zoledronik asit igerir. Zoledronik asit igeren diger Grinler veya diger bisfosfonatlarla
(aym simftan ilaglardir) kullamyorsamz ayn1 anda OSSI kullanmamahisimz,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. OSSI nasil kullamilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhif igin talimatlar:
Doktorunuz, hemsireniz ya da eczacimz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullamlan doz 4 mg’dir.
Bir bsbrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

iskeletle ilgili olaylarin &nlenmesi amaciyla tedavi goriiyorsaniz, size 3-4 haftada bir kez
0SS infiizyonu uygulanacaktir.

Habis (kotli huylu) hiperkalsemi igin tedavi gorilyorsaniz, normalde size yalmizca bir 0SSI
inflizyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarin hangi sikhikta yapilacagina doktorunuz karar vereceklir.

Uygulama yolu ve metodu:

0SS, genellikle infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama en az 15 dakika stirmelidir ve diger

ilaglar ile kangtinlmadan tek bagina verilmelidir.

Ayrica, eger hiperkalseminiz (kan kalsiyum diizeylerinin normalin tizerine ¢ikmast) yoksa her
giin ek olarak afiz yolu ile kalsiyum dozlan ve D vitamini de almaniz gerekebilir.

OSSI’nin size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir,

Degisik yas gruplarinda kullanim:
Cocuklarda kullamm:

OSSPnin ¢ocuklarda kullammi aragtirtlmamustir. Bu nedenle ilacin ¢ocuklarda kullamlmast
Onerilmez.

Yaghlarda kullanim:

OSSI yashlarda kullanilabilir. Ek énlemlerin alinmasi gerektigini diigiindiirecek herhangi bir
kanit bulunmamugtir.

Ozel kullamim durumlan
Bibrek yetmezligi:

Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bobrek sorununuzun giddet derecesine bagh olarak daha
dilgiik bir doz verebilir.

Karacifer yetmezligi:

Afir karacifer yetmezligi olan hastalarda klinik veriler siurhdir. Karaciger yetmezliginiz
varsa, doktorunuz kullanacagimz OSSI dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger OSSI'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSSI kullandrysamz:
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OSSi'den kullanmamz gerekenden fozlasim kullanmussamz bir doktor veya eczac ile

konugunuz.

Size kutlanmamiz gerekenden daha fazla 0SSi uygulandiysa serum elektrolitlerinde
anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak fizere degisiklikler ortaya ¢ikabilir.

Onerilenden daha yitksek dozlarda OSSI aldiysamz doktorunuz tarafindan dikkatle takip
edilmeniz gerekir. Infiizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir.
OSSi’yi kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSSI ile tedavi éonlandlnldlglnda olusabilecek etkiler

Doktorunuz OSSI ile tedavinizin ne kadar siirecefini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii OSSI tedavisini durdurmak hastalifinizin daha
kotilye gitmesine neden olabilir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OSSI’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bunlarin en yaygin olanlan genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir siire
sonra kaybolurlar.

OSSI’nin kullanilmasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanun birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastamn birinden az goriilebilir.

Sikhig: bilinmeyen :  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebalir,

Cok yaygin:
o Kanda diigiik fosfat diizeyi.
Yaygin:

¢ Bag agnsi ve ates, yorgunluk gligsiizlitk, sersemlik, firperme ve kemik, eklem ve kas
agnisindan olusan grip benzeri belirtiler,

Kusma, mide bulantis1 ve istah kayb: gibi mide ve bagirsak tepkileri,

Kirmuzi kan hiicrelerinin sayisinin diigmesi (anemi),

Kanda kalsiyum diizeyinin diismesi,

Kemik, eklem, kas agris1 ve genel agri,

Babrek islevinde degisiklikleri igaret eden kan test sonuglan (yiiksek kreatinin diizeyleri),
Diger bifosfonatlarla (OSSI’nin ait oldugu etkin madde grubu) tedavide de bildirildigi
gibi konjonktivit (bir gesit goz iltihabi). -
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Yaygin olmayan:

s & & @ ¢ & & & & &

Agizda, diglerde ya da genede agn, agzin iginde §igmis yaralar, uyusma ya da genede
agirlik hissi veya herhangi bir disin sallanmasi. Bunlar genede kemik hasanmn
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yasarsamz doktorunuza ya da dis
hekiminize haber veriniz.

Siddetli bobrek yetmezligi de dahil olmak tizere bobrek islevinde degisiklikler. Bu tip
degisikliklerin bu tiirdeki diger ilaglarla da ortaya ¢ikigi bilinmektedir. Ayrica bobrek
hastaligy vakalar da bildirilmistir. ‘

Brong biiziilmesi, anjiyoddem(alerji sonucu yiiz ve bogazda sigme) gibi agin duyarlihik
belirtileri, :

Diisiik kan basinct,

Gogiis agriss,

Uygulama bélgesinde deri belirtileri (kizarma ve gigme), dokintii, kaginti

Yitksek kan basinci,

Nefes darligy,

Bas dénmesi,

Uyku bozukluklari,

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Ishal,

Beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinin azalmasi,

Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diigiik olmasi (Doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktir.)

Seyrek:

s o o @

Cogunlukla yiiz ve bogazda sisme,

Kanda potasyum ve sodyum diizeyinin artmasi,
Yavas kalp atis1,

Zihin kangikliga.

Cok seyrek:

* & & & o » & »

Diisiik kan basincina bagl: olarak bayilma,

Kapasite kaybina gok seyrek neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agris,
Uyku hali,

Diizensiz kalp atisi,

Hinlt1 ya da Sksiirtikle birlikte solunum giigliigii,

Gozde agnyla birlikte kizarma ve/veya sisme,

Siddetli alerjik yanitlar,

Kasint1 ile birlikte ciltte dokiintii.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedavisi i¢in zoledronik asit alan hastalarda
diizensiz kalp atis1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir gesit atim bozuklugu)] da gériilmiistiir.
Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadig1 halen agiklanmamts olmasina
ragmen, eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri yasarsamz bunu doktorunuza
bildiriniz.
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Diger bisfosfonatlar, aspirine alerjisi olan astimh hastalarda solunum gligliifiine neden
olabilir. Ama OSSI ile ilgili olarak bu tiir vakalar bildirilmemisgtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSSi’nin saklanmas: |

OSSI'yi ¢ocuklarin géremeyecepi, erisemeyecegi yerierde ve ambalajinda saklayimz.

Kolayca hazirlanan OSSI infiizyon ¢ozeltisi tercihen hemen kullamimalidir. Cozelti hemen

kullanilmadi: takdirde, kullamlmadan o6nce saklanmasi saghk mesle§i mensubunun
sorumtulugundadir; ¢6zelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullamm sonu arasindaki toplam siire 24 saati
gegmemelidir.
Ambalaj agilmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OSSI'yi kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSSI’yi kullanmayimz.

Ruhsat sahibi : Global Pharma [lag San, Tic. Ltd. $ti.
Atasehir /ISTANBUL

Uretim Yeri : Mefar Ilag Sanayii A.S.
Kurtk&y-Pendik/Istanbul
Bu kullanma talimat 10.12.2012 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

OSSI nasil hazarlanmah ve uygulanmahdir?

4 mg OSSI iceren bir infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak igin, OSSI konsantresini (5.0 mi)
kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon igermeyen 100 ml inflizyon ¢&zeltisiyle seyreltiniz.
Daha diisitk dozda OSSI gerekiyorsa, 6nce uygun hacmi g¢ekiniz (bkz. agagidaki tablo) ve
bunu 100 ml infiizyon ¢ézeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel gecimsizliklerin 6nlenmesi igin,
seyreltme i¢in kullamlan infiizyon ¢dzeltisi ya %0.9 a'h sodyum kloriir ya da %5 a/h glukoz
¢ozeltisi olmalidir,

OSS1 konsantre ¢ozeltisini, kalsiyum iceren cozeltilerle ya da Ringer Laktat ¢bzeltisi gibi
diger iki degerlikli katyon iceren c¢ozeltilerle kanstirmaymz.

Azaltilmis doziarda OSSI hazirlama talimat:
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Sivi konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4.4 ml 3.5 mg doz i¢in
4,1 ml 3.3 mg doz igin
3.8ml 3.0 mg doz i¢in

OSSI infiizyon ¢bzeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kullamlmahdir. Cozelti
hemen kullamimadig1 takdirde, kullanilmadan once saklanmasi saglik personelinin
sorumlulugundadir; ¢ézelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir. Buzdolabinda saklanan
¢bzelti kullanilmadan 6nce oda sicakhifina gelmesi beklenmelidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullamm sonu arasindaki toplam siire 24 saati
gegmemelidir.

OSSI igeren gbzelti, en az 15 dakika siiren tek bir intraventz inflizyon olarak verilir.
Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak amaciyla, hidrasyon durumu
OSSI uygulamasindan dnce ve sonra degerlendirilmelidir.

Cam sigelerle, bazi infiizyon torbasi tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve
polipropilenden yapilmis inflizyon tiipleriyle (%0.9 a/h sodyum kloriir %5 a/h glukoz
¢Ozeltisi ile dolu, kullamma hazir) yapilan c¢aligmalarda OSSI ile gegimsizlik
gézlenmemigtir.

OSSI’nin intravenéz yolla uygulanan diger maddelerle gegimliligiyle ilgili herhangi bir

veri bulunmadigindan, OSSI diger ilaglarla/maddelerle kangtinimamali ve her zaman ayn
bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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