Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/zometa-iv-4-mg-1-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BA08

KULLANMA TALIMATI

ZOMETA 4 mg/5 ml i.v. infiizyon icin konsantre ¢ozelti
Damar icine uygulanir.

e FEtkin madde : Her 5 ml konsantre ¢ozelti 4.264 mg zoledronik asit monohidrat seklinde
4 mg zoledronik asit (susuz) igerir.

e Yardunci maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

ZOMETA nedir ve ne icin kullanlr?

ZOMETA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZOMETA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZOMETA’nin saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. ZOMETA nedir ve ne i¢in kullanilir ?

ZOMETA,; damar icine uygulanan, 5 ml’lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz ve berrak
bir ¢ozeltidir. Bu konsantre ¢ozelti kullanilmadan once seyreltilir. Her 5 ml ¢6zelti 4 mg
zoledronik asit adi verilen bir etkin madde icerir. ZOMETA, bisfosfonatlar adindaki madde
grubunun giiclii bir iiyesidir.

ZOMETA,; renksiz, kaucuk bir tipa ile kapatilmis 1 adet plastik flakon iceren paketlerde takdim
edilmektedir.

ZOMETA, toplar damarin i¢ine infiizyon yoluyla verilir.

ZOMETA, kemik metastazlarinin (kanserin yayilmasi) tedavisinde ve tiimdre bagh
hiperkalsemi olarak adlandirilan kan kalsiyum diizeyleri normalin iizerine ¢ikan hastalarda
kandaki kalsiyum miktarinin diisiiriilmesinde kullanilir. Ayrica, kemik iliginde gelisen bir
kanser cesidi olan multipl miyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli hastalarda
iskeletle ilgili olaylar1 6nlemek icin de kullanilir.

Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizim1 azaltarak gosterir. Bu
madde, timor varligima bagli olarak kanda cok yiiksek miktarda kalsiyuam bulunmasi
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durumunda bu miktar1 azaltmak i¢in kullanilir. Tiimérler normal kemik degisimini kemikten
kalsiyum agiga ¢ikma oranim artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (kétii huylu)
hiperkalsemi (HCM) olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

2. ZOMETA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayimiz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkli olabilir.

ZOMETA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (ZOMETA’nin ait oldugu madde grubu)
veya ZOMETA’nin bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci maddelerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

ZOMETA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Karaciger sorununuz varsa ya da daha énceden olduysa,
Bobrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
Kalp sorununuz varsa (ya da daha dnceden olduysa),
Astiminiz veya asetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa,

Cenenizde agri, sislik ya da uyusma veya “cenede agirlik hissi” ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha dnceden olduysa).

Dis tedavisi goriiyorsaniz ya da dis ameliyati1 olacaksaniz, dis hekiminize ZOMETA tedavisi
gordiigiiniizii soyleyiniz.

ZOMETA ile tedavinizden once dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girigimsel
(invasiv) dis islemlerinden uzak durunuz. Iyi agiz hijyeni ve rutin dis bakimmnin 6nemi
hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yanitimzi diizenli araliklarla kontrol edecektir. Size ZOMETA tedavisi
uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmasi gerekecektir.

Infiizyon uygulamalarindan dnce doktorunuzun talimatia uygun sekilde yeterli miktarda sivi
almay1 unutmayiniz; bunu yapmaniz susuz kalmanizin énlenmesine yardimci olacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ZOMETA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle es zamanli kullanilmasinda sakinca
yoktur.
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Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.
Hamilelik sirasinda ZOMETA kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasimmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danismniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ve ya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz. ZOMETA nin etkin maddesi olan zoledronik
asidin anne siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

ZOMETA ile tedavi goriirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac ve makine kullanim

ZOMETA’ ’ nin ara¢ ve makine kullanimi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken baska
islerin yapilmasi iizerindeki etkileri arastirdmamistir. Bu nedenle, bu tiir isleri yaparken
dikkatli olmalisiniz.

ZOMETA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her 5 mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka Onlemler almaniz
gerekebilir:

e  Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag tiirii)
veya loop diiiretikleri (yiiksek kan basincini —hipertansiyon- veya 6demi tedavi eden bir
ilag tiirt)) aldigmmz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi énemlidir, ¢iinkii bunlarin
bisfosfonatlarla birlikte kullanilmas1 kandaki kalsiyum diizeyinin asir1 derecede
diismesine neden olabilir.

e Talidomid ya da bobreklerinize zararli oldugu bilinen bir ilag kullaniyorsaniz bunu
doktorunuza soyleyiniz.

ZOMETA, ACLASTA adh ilag ile aym etken maddeye (zoledronik asit) sahiptir. ACLASTA
veya diger bisfosfonatlarla (aym1 simiftan ilaglardir) kullamiyorsamz aymi anda ZOMETA
kullanmamalisiniz.

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

3. ZOMETA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg’dur.
Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.
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Iskeletle ilgili olaylarin nlenmesi amaciyla tedavi goriiyorsaniz, size 3-4 haftada bir kez
ZOMETA infiizyonu uygulanacaktir.

Habis (koti huylu) hiperkalsemi i¢in tedavi goriiyorsaniz, normalde size yalmizca bir ZOMETA
infiizyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZOMETA, genellikle infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama en az 15 dakika siirmelidir ve
diger ilaglar ile karistirilmadan tek basina verilmelidir.

Ayrica, eger hiperkalseminiz (kan kalsiyum diizeylerinin normalin lizerine ¢ikmasi) yoksa her
giin ek olarak agiz yolu ile kalsiyum dozlar1 ve D vitamini de almaniz gerekebilir.

ZOMETA’nin size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamim:
ZOMETA’ nin ¢ocuklarda kullanimi arastinlmamistir. Bu nedenle ilacin cocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
ZOMETA yashlarda kullanilabilir. Ek 6nlemlerin alinmasi gerektigini diisiindiirecek herhangi
bir kanit bulunmamustir.

Ozel kullamim durumlari

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

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler sinirlhidir. Karaciger yetmezliginiz
varsa, doktorunuz kullanacaginiz ZOMETA dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Eger ZOMETA nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOMETA kullandiysamz:

ZOMETA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,.

Size kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOMETA uygulandiysa serum elektrolitlerinde
anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak {izere degisiklikler ortaya cikabilir.
Onerilenden daha yiiksek dozlarda ZOMETA aldiysaniz doktorunuz tarafindan dikkatle takip
edilmeniz gerekir. Infiizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir.
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ZOMETA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.

ZOMETA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz ZOMETA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkiit ZOMETA tedavisini durdurmak hastaligimizin daha
kotiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ZOMETA’ mn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bunlarin en yaygin olanlar1 genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir siire
sonra kaybolurlar.

ZOMETA’nin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
e Kanda diisiik fosfat diizeyi.

Yaygin:
e Bas agris1 ve ates, yorgunluk, giigsiizliik, sersemlik, tirperme ve kemik, eklem ve kas
agrisindan olusan grip benzeri belirtiler,
Kusma, mide bulantis1 ve istah kayb1 gibi mide ve bagirsak tepkileri,
Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin diismesi (anemi),
Kanda kalsiyum diizeyinin diismesi,
Kemik, eklem, kas agris1 ve genel agr1,
Bobrek islevinde degisiklikleri isaret eden kan test sonuglar1 (yiiksek kreatinin
diizeyleri),
e Diger bifosfonatlarla (ZOMETA’nmin ait oldugu etkin madde grubu) tedavide de
bildirildigi gibi konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi).

Yaygin olmayan:

e Agizda, dislerde ya da ¢cenede agri, agzin i¢inde sismis yaralar, uyusma ya da ¢enede
agirhik hissi veya herhangi bir disin sallanmasi. Bunlar c¢enede kemik hasarinin
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yasarsaniz doktorunuza ya da dis
hekiminize haber veriniz.

e Siddetli bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere bobrek islevinde degisiklikler. Bu tip
degisikliklerin bu tiirdeki diger ilaglarla da ortaya ¢ikigi bilinmektedir. Ayrica bobrek
hastalig1 vakalar1 da bildirilmistir.

® Brons biiziilmesi, anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) gibi asir1 duyarlilik
belirtileri,
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Diisiik kan basinci,

Gogiis agrsi,

Uygulama bolgesinde deri belirtileri (kizarma ve sisme), dokiintii, kaginti
Yiiksek kan basinci,

Nefes darhigi,

Bas donmesi,

Uyku bozukluklari,

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Ishal,

Beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinin azalmasi,

Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diisiik olmasi (Doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tebirleri alacaktir.).

Seyrek:
e (Cogunlukla yiiz ve bogazda sisme,
¢ Kanda potasyum ve sodyum diizeyinin artmast,
e Yavas kalp atisi,
e Zihin karigiklig1.

Cok seyrek:

Diisiik kan basincina bagl olarak bayilma,

Kapasite kaybina ¢ok seyrek neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agrisi,
Uyku hali,

Diizensiz kalp atisi,

Hirilt1 ya da oksiiriikle birlikte solunum gii¢liigii,

Gozde agriyla birlikte kizarma ve/veya sisme,

Siddetli alerjik yanitlar,

Kasinti ile birlikte ciltte dokiintii.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedavisi icin zoledronik asit alan hastalarda
diizensiz kalp atig1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir ¢esit atim bozuklugu)] da goriilmiistiir.
Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadig1 halen ag¢iklanmamis olmasina
ragmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri yasarsaniz bunu doktorunuza
bildiriniz.

Diger bisfosfonatlar, aspirine alerjisi olan astimli hastalarda solunum giicliigiine neden olabilir.

Ama ZOMETA ile ilgili olarak bu tiir vakalar bildirilmemistir.

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

5. ZOMETA’nin saklanmasi

ZOMETA yi cocuklarmn goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kolayca hazirlanan ZOMETA inflizyon c¢ozeltisi tercihen hemen kullanilmalidir. Cozelti
hemen kullanilmadigr takdirde, kullanilmadan once saklanmasi saglik meslegi mensubunun
sorumlulugundadir; ¢6zelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.
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Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati
gecmemelidir.

Ambalaj acilmadan once 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZOMETA y1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOMETA’ y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, CH-4332 Stein—isvigre

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

ZOMETA nasil hazirlanmah ve uygulanmahidir?

4 mg ZOMETA iceren bir infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak i¢in, ZOMETA konsantresini (5.0 ml)
kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon icermeyen 100 ml infiizyon ¢ozeltisiyle seyreltiniz.
Daha diisiikk dozda ZOMETA gerekiyorsa, 6nce uygun hacmi ¢ekiniz (bkz. asagidaki tablo) ve
bunu 100 ml infiizyon ¢Ozeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel gecimsizliklerin &nlenmesi igin,
seyreltme icin kullanilan infiizyon ¢ozeltisi ya %0.9 a/h sodyum kloriir ya da %35 a/h glukoz
¢oOzeltisi olmalidir.

ZOMETA Kkonsantre c¢ozeltisini, kalsiyum iceren cozeltilerle ya da Ringer Laktat ¢ozeltisi
gibi diger iki degerlikli katyon iceren cozeltilerle karistirmayimz.

Azaltilmis dozlarda ZOMETA hazirlama talimati:

S1vi konsantreden uygun hacimde cekiniz:

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

e ZOMETA infiizyon ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kullanilmahdir.
Cozelti hemen kullanilmadigr takdirde, kullanilmadan ©nce saklanmasi saglik
personelinin  sorumlulugundadir; c¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.
Buzdolabinda saklanan c¢ozelti kullanilmadan ©Once oda sicakligina gelmesi
beklenmelidir.

e Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati
gecmemelidir.
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ZOMETA iceren ¢ozelti, en az 15 dakika siiren tek bir intravendz infiizyon olarak
verilir. Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak amaciyla, hidrasyon
durumu ZOMETA uygulamasindan 6nce ve sonra degerlendirilmelidir.

Cam siselerle, bazi inflizyon torbasi tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve
polipropilenden yapilmis infiizyon tiipleriyle (%0.9 a/h sodyum kloriir %5 a/h glukoz
cozeltisi ile dolu, kullanima hazir) yapilan calismalarda ZOMETA ile gecimsizlik
gozlenmemistir.

ZOMETA’nin intravendz yolla uygulanan diger maddelerle gecimliligiyle ilgili
herhangi bir veri bulunmadigindan, ZOMETA diger ilaglarla/maddelerle
karistirllmamali ve her zaman ayi bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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