Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zoledronic acid Zentiva, 4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Acidum zoledronicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zoledronic acid Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic acid Zentiva
Jak stosowac lek Zoledronic acid Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zoledronic acid Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLDOE

1. Co to jest lek Zoledronic acid Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Zoledronic acid Zentiva jest kwas zoledronowy, ktory nalezy do grupy lekoéw
zwanych bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziata przez wigzanie si¢ z tkankg kostng i spowolnienie
szybko$ci zmian kostnych. Jest stosowany:

- w zapobieganiu powiklaniom kostnym, np. ztamaniom u dorostych pacjentéw z przerzutami
nowotworowymi do kos$ci (rozsiew nowotworu z pierwotnego miejsca do kosci)

- w celu zmniejszenia stezenia wapnia we krwi dorostych pacjentow, kiedy jest zbyt duze z powodu
obecnosci nowotworu. Nowotwory moga przyspieszaé przebudowg tkanki kostnej, powodujac
zwigkszenie uwalniania wapnia z kosci. Taki stan okreslany jest jako hiperkalcemia wywotana
choroba nowotworowa (ang. TIH).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic acid Zentiva
Nalezy stosowac si¢ do wszystkich zalecen lekarza.

Lekarz zaleci badania krwi przed rozpoczeciem podawania leku Zoledronic acid Zentiva i bedzie
sprawdzat reakcje na leczenie w regularnych odstgpach czasu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Zoledronic acid Zentiva

- jesli pacjentka karmi piersia.

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy, inny bisfosfonian (grupa lekéw, do ktérych
nalezy Zoledronic acid Zentiva) lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Zoledronic acid Zentiva nalezy oméwi¢é to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty dolegliwosci nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat bél, obrzek lub zdretwienie szczgki, uczucie cigzkosci
szczeki lub ruszanie si¢ zebow. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zgtoszenie si¢ na badanie
stomatologiczne przed rozpoczgciem leczenia lekiem Zoledronic acid Zentiva,;

- jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego albo zamierza poddac¢ si¢ zabiegowi
chirurgii szczekowej, powinien poinformowac stomatologa o przyjmowaniu leku Zoledronic acid
Zentiva i poinformowac lekarza prowadzacego o leczeniu stomatologicznym.

Podczas leczenia lekiem Zoledronic acid Zentiva nalezy utrzymywac nalezytg higiene jamy ustnej
(obejmujgca regularne mycie zgbow) 1 zglaszaé si¢ na rutynowe badania kontrolne.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym i stomatologiem, jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek dolegliwosci w obregbie jamy ustnej lub zebow, takie jak obluzowanie zgbow, bol lub obrzek,
brak gojenia si¢ owrzodzenia lub obecno$¢ wydzieliny, poniewaz moga one by¢ objawami stanu zwanego
martwicg kosci szczeki.

Pacjenci, ktorzy poddawani sg chemioterapii i (Iub) radioterapii, ktorzy przyjmuja kortykosteroidy, ktorzy
poddawani sg zabiegom z zakresu chirurgii szczgkowej, ktorzy nie otrzymuja rutynowej opieki
stomatologicznej, ktorzy maja choroby dzigsetl, ktorzy pala tyton, lub ktoérzy w przesztosci przyjmowali
bifosfoniany (w celu leczenia lub zapobiezenia zaburzeniom ko$ci) mogg mie¢ wyzsze ryzyko
wystapienia martwicy kosci szczeki.

U pacjentéw leczonych kwasem zoledronowym zgtaszano wystgpowanie zmniejszonego stgzenia wapnia
we krwi (hipokalcemia), prowadzace do skurczu migséni, suchosci skory lub uczucia pieczenia. Zglaszano
réwniez jako wtorne do cigzkiej hipokalcemii: nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca), napady
padaczkowe, skurcz oraz drzenie (t¢zyczka). W niektorych przypadkach hipokalcemia moze prowadzi¢
do zagrozenia zycia. Jesli, ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta nalezy natychmiast zwrdcic si¢
do lekarza. Jesli u pacjenta wystepuje hipokalcemia nalezy jg skorygowac przed przyjeciem pierwszej
dawki leku Zoledronic acid Zentiva. Pacjent otrzyma odpowiednie suplementy wapnia i witaminy D.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi
Lek Zoledronic acid Zentiva mozna stosowac u 0sob w wieku 65 lat i starszych. Brak jest danych
odnosnie dodatkowych §rodkow ostroznosci wymaganych w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zoledronic acid Zentiva u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zoledronic acid Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- aminoglikozyddw (leki stosowane w leczeniu ciezkich zakazen), kalcytoniny (leku stosowanego
w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej i hiperkalcemii), petlowych lekéw moczopednych (lekOw
stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i obrzekdw) oraz innych lekéw zmniejszajacych
stezenie wapnia, poniewaz stosowanie ich w potaczeniu z bisfosfonianami moze powodowac
nadmierne zmniejszenie stezenia wapnia we Krwi;

- talidomidu (leku stosowanego w leczeniu pewnych nowotwordéw krwi z zajgciem kosci) lub innych
lekow, ktore mogg by¢ szkodliwe dla nerek;



- innych lekéw zawierajacych kwas zoledronowy stosowany w leczeniu osteoporozy i innych
nienowotworowych chordb kosci lub innych bisfosfonianéw, poniewaz taczne dziatanie tych lekdw
przyjmowanych z lekiem Zoledronic acid Zentiva nie jest znane;

- lekéw anty-angiogennych (stosowanych w leczeniu raka), poniewaz jednoczesne stosowanie tych
lekdw z kwasem zoledronowym zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem martwicy kosci szczeki.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Zoledronic acid Zentiva nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli
pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze.

Leku Zoledronic acid Zentiva nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wystepowaty bardzo rzadkie przypadki uczucia ospatosci i sennosci zwigzane ze stosowaniem Zoledronic
acid Zentiva. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn
i wykonywania innych czynno$ci wymagajacych skoncentrowania uwagi.

Lek Zoledronic acid Zentiva zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke (5 ml), tj. lek wtasciwie
nie zawiera sodu.

3. Jak stosowa¢ lek Zoledronic acid Zentiva

- Zoledronic acid Zentiva musi by¢ podawany wylacznie przez fachowy personel medyczny,
przeszkolony w dozylnym podawaniu bisfosfonianéw tzn. podawaniu bisfosfonianow do zyty.

- Lekarz zaleci wypicie odpowiedniej ilosci wody przed kazdym podaniem leku, aby zapobiec
odwodnieniu.

- Nalezy doktadnie stosowac si¢ do wszystkich innych zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W jakiej dawce stosuje si¢ lek Zoledronic acid Zentiva

- Dawka pojedyncza wynosi zwykle 4 mg.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, lekarz prowadzacy poda mniejsza dawke
leku, w zalezno$ci od nasilenia choroby nerek.

Jak czesto stosuje si¢ lek Zoledronic acid Zentiva

- W przypadku zapobiegania powiktaniom kostnym spowodowanym przerzutami do kosci, podaje si¢
jedng infuzje leku Zoledronic acid Zentiva co trzy do czterech tygodni.

- W przypadku leczenia majgcego na celu zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, zwykle stosuje si¢
tylko jedng infuzj¢ leku Zoledronic acid Zentiva.

Jak stosuje si¢ lek Zoledronic acid Zentiva

- Lek Zoledronic acid Zentiva jest podawany jako wlew kroplowy (infuzja) do zyty, ktory powinien
trwac co najmniej 15 minut i powinien by¢ podawany jako osobny roztwor dozylny przez oddzielna
lini¢ infuzyjna.

Pacjentom, u ktorych stezenie wapnia we krwi nie jest zbyt duze, lekarz przepisze wapn i witamine D
do codziennego przyjmowania.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zoledronic acid Zentiva

Pacjenci, ktorym podano wigksze niz zalecane dawki, muszg by¢ uwaznie monitorowani przez lekarza.
Dzieje si¢ tak dlatego ze moze wystapi¢ nieprawidtowe stgzenie elektrolitow w surowicy

(np. nieprawidlowe ste¢zenie wapnia, fosforu i magnezu) i (lub) zmiany w czynnosci nerek, w tym cigzkie
zaburzenia czynnosci nerek. Pacjenci ze zbyt malym stezeniem wapnia mogg wymaga¢ podania
uzupelniajacej infuzji wapnia.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Najczestsze dziatania niepozadane sa zwykle tagodne i prawdopodobnie ustapig w krotkim czasie.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o wystepowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
ciezkich dzialan niepozgdanych:

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (zazwyczaj stwierdzane przez lekarza prowadzacego
na podstawie specyficznych badan krwi).

- Matle stezenie wapnia we krwi.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- Bol w jamie ustnej, bol z¢bow i (lub) szczeki, obrzek lub niegojace si¢ owrzodzenia w obrgbie
jamie ustnej lub szczeki, obecnos¢ wydzieliny, zdretwienie lub uczucie ciezko$ci szezgki lub
ruszanie si¢ zebow. Moga to by¢ objawy uszkodzenia ko$ci w szczgce (martwica kosci).

W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy natychmiast poinformowac o nich lekarza lub
lekarza stomatologa podczas stosowania lub po zakonczeniu leczenia lekiem Zoledronic acid
Zentiva.

- U pacjentek otrzymujacych kwas zoledronowy w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej
obserwowano nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkéw). Nie wiadomo czy kwas
zoledronowy powoduje nieregularne bicie serca, jednak nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku
wystapienia takich objawow po przyjeciu kwasu zoledronowego.

- Ciezkie reakcje alergiczne: dusznos$¢, obrzek gtdéwnie twarzy i gardta.

Rzadko (moze dotyczy¢ mniej niz 1 pacjenta na 1 000):

- Jako nastgpstwo matego stezenia wapnia: nieregularne bicie serca (arytmia serca; wtorna do
hipokalcemii).

- Zaburzenie czynnosci nerek zwane zespotem Fanconiego (potwierdzone przez lekarza po
wykonaniu okre§lonych badan moczu).

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

- W konsekwencji matego stgzenia wapnia: napady padaczkowe, drgtwienie i tgzyczka (wtdrnie do
hipokalcemii).

- Martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego. Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina
z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Nalezy jak najszybciej poinformowaé lekarza o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
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- Mate stezenie fosforanow we krwi.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- Bol glowy i objawy grypopodobne obejmujgce goraczke, zmgczenie, ostabienie, senno$¢, dreszcze
oraz bole kosci, stawdw i (Ilub) migsni. W wiekszosci przypadkow specjalne leczenie nie jest
wymagane, a objawy ustepuja po krotkim czasie (kilka godzin lub dni).

- Objawy ze strony przewodu pokarmowego w postaci nudnosci i wymiotow oraz utrata apetytu.

- Zapalenie spojowek.

- Mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢).

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

- Reakcje nadwrazliwos$ci.

- Niskie cisnienie tetnicze krwi.

- Bél w klatce piersiowe;j.

- Reakcje skérne (zaczerwienienie i obrzek) w miejscu podania, wysypka, swedzenie.

- Wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi, duszno$¢, zawroty gtowy, niepokoj, zaburzenia snu, zaburzenia
smaku, drzenie, mrowienie lub dretwienie dioni lub stop, biegunka, zaparcie, bol brzucha, suchosé¢
jamy ustnej.

- Mata liczba krwinek biatych i ptytek krwi.

- Male stezenie magnezu i potasu we krwi. Lekarz prowadzacy bedzie je kontrolowat i zleci
niezbg¢dne badania.

- Zwickszenie masy ciata.

- Nasilone pocenie.

- Sennos¢.

- Nieostre widzenie, lzawienie oczu, wrazliwo$¢ oczu na Swiatlo.

- Nagle uczucie zimna z omdleniem, zwiotczeniem ciata lub zapascia.

- Trudno$¢ w oddychaniu ze §wiszczeniem lub kaszlem.

- Pokrzywka.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):

- Wolne bicie serca.

- Splatanie.

- Nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegodlnie u pacjentow dhugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy moga pojawic si¢ rzadko. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia sig
boélu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub pachwiny, poniewaz moze to
by¢ wczesnym wskaznikiem mozliwego ztamania kosci udowej.

- Srodmigzszowa choroba phuc (stan zapalny tkanki otaczajacej pecherzyki phucne).

- Objawy grypopodobne, w tym zapalenie stawow i obrzek stawow jako objaw reakcji ostrej
fazy.

- Bolesne zaczerwienienie i (lub) obrzgk w obrgbie oczu.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- Omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem tetniczym krwi.
- Silny bdl kosci, stawdw 1 (lub) migsni, czasami powodujacy unieruchomienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, email: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Zoledronic acid Zentiva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta sg poinformowani o tym, jak wlasciwie przechowywac lek
Zoledronic acid Zentiva.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na fiolce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po pierwszym otwarciu, nalezy natychmiast zuzy¢ lek Zoledronic acid Zentiva. Jesli roztwor nie zostanie
zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania, ktore nie
powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C, przed zastosowaniem. Ochtodzony roztwor,
przed podaniem, powinien by¢ doprowadzony do temperatury pokojowe;j.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zoledronic acid Zentiva
- Substancjg czynng leku jest kwas zoledronowy. Jedna fiolka zawiera 4 mg kwasu zoledronowego

(bezwodnego), co odpowiada 4,264 mg kwasu zoledronowego jednowodnego.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu cytrynian dwuwodny, sodu wodorotlenek (10% roztwor)
do dostosowania pH, kwas solny (10% roztwor) do dostosowania pH oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zoledronic acid Zentiva i co zawiera opakowanie
Zoledronic acid Zentiva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest przejrzystym, bezbarwnym

roztworem, bez widocznych czasteczek.

Zoledronic acid Zentiva jest dostarczany jako ptynny koncentrat w fiolce. Jedna fiolka zawiera 4 mg
kwasu zoledronowego.

Kazde opakowanie zawiera fiolk¢ z koncentratem. Zoledronic acid Zentiva jest dostarczany
W opakowaniach zawierajacych 1, 4, 5 lub 10 fiolek .

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytworca
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia
Synthon Hispania SL, Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INFORMACJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Nastepujaca informacja jest przeznaczona wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie i podanie leku Zoledronic acid Zentiva

- W celu przygotowania roztworu do infuzji zawierajacego 4 mg kwasu zoledronowego, nalezy
rozcienczy¢ koncentrat leku Zoledronic acid Zentiva (5,0 ml) w 100 ml roztworu do infuzji nie
zawierajacego wapnia lub innym roztworze nie zawierajacym kationow dwuwarto$ciowych. Jesli
konieczne jest podanie mniejszej dawki Zoledronic acid Zentiva, nalezy najpierw pobraé
odpowiednia objetos¢ produktu, jak zalecono ponizej, a nastgpnie rozcienczy¢ go w 100 ml
roztworu do infuzji. W celu uniknigcia potencjalnych niezgodnosci, do rozcienczenia nalezy
stosowac 9,0 mg/ml (0,9%) roztwdr chlorku sodu lub 50 mg/ml (5%) roztwor glukozy.

Nie nalezy miesza¢ koncentratu Zoledronic acid Zentiva z roztworami zawierajacymi wapn lub inne
kationy dwuwartosciowe, np. roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu.

Sposob przygotowania zmniejszonych dawek produktu Zoledronic acid Zentiva:
Pobra¢ odpowiednig objetos¢ koncentratu, w nastepujacy sposob:

- 4,4 ml dla dawki 3,5 mg

- 4,1 ml dla dawki 3,3 mg

- 3,8 ml dla dawki 3,0 mg.

- Wyltacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niezuzyte resztki roztworu nalezy wyrzuci¢. Nalezy
uzywaé wylacznie klarownych roztworow bez czastek i przebarwien. Podczas przygotowania
infuzji nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

- Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy natychmiast zuzy¢ po
rozcienczeniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢
za czas i warunki przechowywania, ktore nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2°C - 8°C, przed zastosowaniem. Ochlodzony roztwor, przed podaniem, powinien by¢
doprowadzony do temperatury pokojowej.

- Roztwor zawierajacy kwas zoledronowy podaje si¢ w pojedynczej 15-minutowej infuzji dozylne;j
przez oddzielng lini¢ infuzyjng. Stan nawodnienia pacjenta nalezy oceni¢ przed kazdym podaniem
leku Zoledronic acid Zentiva, aby zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.

- Badania z kilkoma typami linii infuzyjnych wykonanych z poliwinylochlorku, polietylenu
i polipropylenu nie wykazaty niezgodnosci z kwasem zoledronowym.

- Poniewaz brak jest danych odnos$nie zgodnosci kwasu zoledronowego z innymi stosowanymi
dozylnie lekami, nie wolno taczy¢ leku Zoledronic acid Zentiva z innymi preparatami/substancjami
i powinien zawsze by¢ podawany w oddzielnym zestawie do infuzji.

Jak przechowywaé lek Zoledronic acid Zentiva

- Ten produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ leku Zoledronic acid Zentiva po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

- Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Rozcienczony lek
Zoledronic acid Zentiva, roztwor do infuzji powinien by¢ uzyty natychmiast w celu uniknigcia
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.



