ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Zoledronic acid Generics, 4 mg/5 ml, koncentrat dsporzadzania roztworu do infuzji
Acidum zoledronicum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Zoledronic acid Generics i w jakintucgic go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Zoledronic acid Geseric
Jak stosowalek Zoledronic acid Generics

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Zoledronic acid Generics

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wNRE

1. Co to jest Zoledronic acid Generics i w jakim de si¢ go stosuje

Substangj czynry w leku Zoledronic acid Generics jest kwas zoledwy, ktéry naley do grupy lekow
zwanych bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziatzegr whzanie s¢ z tkank kostry i op&nianie
szybkdaci przebudowy kéci. Lek ten stosowany jest:

* w zapobieganiu powiktaniom kostnym np. ztamaniom u dorostych pacjentow z przerzutami
nowotworowymi do kéci (rozsiew nowotworu z pierwotnego miejsca vgpsiwania do Keci);

* w celu zmniejszenia stzenia wapniawe krwi dorostych pacjentow, w przypadkach, kietiygenie
jest zwekszone z powodu nowotworu. Nowotwory mogrzyspieszé przebudow tkanki kostnej,
powodujc zwiekszone uwalnianie wapnia z 4a. Stan ten okrdany jest mianem hiperkalcemii
w przebiegu choroby nowotworowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic acid GeneBc

Nalezy stosowa si¢ do wszystkich zaledeekarza.
Lekarz zleci badania krwi przed rozpeciem podawania leku Zoledronic acid Genericgddie sprawdzat
reakcg na leczenie w regularnych ogisaich czasu.

Kiedy nie stosow# leku Zoledronic acid Generics:

- Jeli pacjentka karmi piersi

- Jeli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy, iniséolfoniany (grupa lekéw, do ktérych naje
lek Zoledronic acid Generics) lub na ktérykolwiepazostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Zolendronic acid Genericaalezy omowié to z lekarzem:
- Jsli u pacjenta wysipuja lub wystpowatydolegliwaosci nerek;



- Jdli u pacjenta wystpuje lub wysgpowat bél, obrzek lub zdretwienie szczki, uczucie ctzkosci
szczki lub ruszania si zebOw. Lekarz mege zaleat pacjentowi zgtoszenie eina badanie
stomatologiczne przed rozpeckem leczenia lekiem Zolendronic acid.

- Jsli pacjent jest w trakciéeczenia stomatologicznegalbo zamierza poddasic zabiegowi chirurgii
szczkowej; naley wowczas poinformowa stomatologa o przyjmowaniu leku Zoledronic acid
Generics i poinformow@lekarza prowadicego o leczeniu stomatologicznym.

Podczas leczenia lekiem Zolendronic acid Genamaezy utrzymywa& nalezyta higiere jamy ustnej
(obejmupca regularne mycieghdw) i zgtaszé sic na rutynowe badania kontrolne.

Nalezy natychmiast skontaktowasie z lekarzem prowadzym i stomatologiem, @ u pacjenta wysipia
jakiekolwiek dolegliwdci w obrbie jamy ustnej lubgbdw, takie jak obluzowanieghdw, bol lub obrzk,
brak gojenia s sie owrzodzenia lub obecké wydzieliny, poniewa mog one by objawami stanu
zwanego martwigkosci szczki.

Pacjenci, ktorzy poddawani shemioterapii i (lub) radioterapii, ktdrzy przyjpakortykosteroidy, ktérzy
poddawani g zabiegom z zakresu chirurgii szkewej, ktérzy nie otrzymuj rutynowej opieki
stomatologicznej, ktdrzy m@jchoroby dzisel, ktdrzy paj tyton, lub ktoérzy w przesziei przyjmowali

bifosfoniany (w celu leczenia lub zapokeaia zaburzeniom Koi) mog mie¢ wyzsze ryzyko wysipienia

martwicy kaci szczki.

U pacjentow otrzymujpych lek Zolendronic acid Generics zgtaszano zren@je stzenie wapnia we krwi
(hipokalcemia), bdace niekiedy przyczynskurczow mgsni, suchej skory i uczucia pieczenia.
Donoszono o wygpowaniu nieregularnego bicia serca (arytmii sencapadow padaczkowych, skurczéw
i drgan migsni (tgzyczki) w wyniku ckzkiej hipokalcemii. W niektorych przypadkach

hipokalcemia mge zagraa¢ zyciu. Jéli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi¢sdo pacjenta, naky
natychmiast poinformoweao tym lekarza. Ji u pacjenta wysfpuje hipokalcemia nalg jg

skorygowa przed przyciem pierwszej dawki leku Zolendronic acid Generi€%acjent otrzyma
odpowiednie suplementy wapnia i witaminy D.

Pacjenci w wieku od 65 lat
Zoledronic acid Generics me by podawany osobom w wieku od 65 lat. Nic nie wskazug to, aby
konieczne byto zachowanie dodatkowyicbdkdéw ostranosci.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si stosowania leku Zoledronic acid Generics u dziedbdziezy w wieku poniej 18 lat.

Lek Zoledronic acid Generics a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obeduob ostatnio, a tak o lekach,

ktére pacjent planuje przyjmowaSzczegolnie wane jest poinformowanie lekarzasljgoacjent przyjmuje:

— Antybiotyki aminoglikozydowe (leki stosowane w legdu ckzkich zakaen), kalcytoniny (leku
stosowanego w leczeniu osteoporozy pomenopauzalndiiperkalcemii), ptlowych lekow
moczogdnych (lekéw stosowanych w leczeniuzdgo cénienia krwi i obrzkéw) oraz innych lekéw
zmniejszajcych stzenie wapnia, poniewastosowanie ich w skojarzeniu z bisfosfonianamieno
powodowa& nadmierne zmniejszenieggenia wapnia we krwi.

- Talidomid (lek stosowany w leczeniu pewnych nowative krwi z zagciem kaci) lub jakiekolwiek
inne leki, ktére mog by¢ szkodliwe dla nerek.

— Jakiekolwiek inne leki zawiergge kwas zoledronowy stosowane w leczeniu osteogadramych
nienowotworowych chorob koi oraz inne bisfosfoniany, poniewfaczne skutki dziatania tych lekoéw
przyjmowanych z lekiem Zoledronic acid Genericssaienane.

- Leki antyangiogenne (stosowane w leczeniu nowotwprdoniewa jednoczesne podawanie ich
z lekiem Zoledronic acid Generics bylo zaéne ze zwkszonym ryzykiem przypadkami martwicy
kosci szczk.



Ciaza i karmienie piersia
Leku Zoledronic acid Generics nie nalestosowdé w okresie cizy. Nalezy poinformowa lekarza, jéli
pacjentka jest w giy lub podejrzewa gizc.

Leku Zoledronic acid Generics nie wolno stoséwdobiet karmicych piersi.

Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersd, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Opisywano bardzo rzadkie przypadki sesui@wigzanej ze stosowaniem kwasu zoledronowego. Dlatego
tez nalezy zachowd ostraznos¢ podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyykonywania
innych czynnéci wymagagcych petnej uwagi.

Zoledronic acid Generics zawiera sod
Lek ten zawiera mniej ail mmol (23mg) sodu w jednej dawce, co ozna¢eamae by uznany za
praktycznie wolny od sodu.

3. Jak stosowa lek Zoledronic acid Generics

—  Zoledronic acid Generics me by podawany wydcznie przez fachowych pracownikoéw ochrony
zdrowia przeszkolonych w dginym podawaniu bisfosfonianow.

- Lekarz zaleci pacjentowi wypicie odpowiedniejsto wody przed kadym podaniem leku, aby
zapobiec odwodnieniu.

- Nalezy uwaznie stosowé sie do wszystkich innych zalefidekarza, farmaceuty lub pigniarki.

W jakiej dawce podaje sé lek Zoledronic acid Generics

-  Zazwyczaj stosowana dawka pojedyncza wynosi 4 mg.

- Jeli u pacjenta wysfpuja choroby nerek, lekarz poda mnigjstawke leku w zalénosci od nasilenia
choroby nerek.

Jak czesto podaje s¢ lek Zoledronic acid Generics

- W przypadku zapobiegania powiktaniom kostnym spaweahym przerzutami do koi podaje si
jeden wlew daylny leku Zoledronic acid Generics co trzy do cetdr tygodni.

- W przypadku leczenia mgjego na celu zmniejszeniggstnia wapnia we krwi zwykle stosuje; si
tylko jeden wlew déylny leku Zoledronic acid Generics.

Jak podaje sk lek Zoledronic acid Generics

- Lek Zoledronic acid Generics jest podawany we wéeddylnym (w kropléwce), przy czym wlew
ten powinien trwéco najmniej 15 minut i powinien byodawany jako osobny roztwérgdny przez
oddzielry lini¢ dazylna.

Pacjentom, u ktorych gtenie wapnia we krwi nie jest zbyt gy lekarz przepisze wap witaming D do
codziennego przyjmowania.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Zoledronic acid Generics

Pacjenci, ktérym podano wksze ni zalecane dawki leku, powinni &yuwaznie monitorowani przez
lekarza. Jest to konieczne ze wztyl na maliwos¢ wystapienia nieprawidtowych sten elektrolitow
w osoczu (np. wapnia, fosforu i magnezu) i/lub zméaynndci nerek, w tym gjzkich zaburzé czynndci
nerek. Pacjenci ze zbyt malyngstniem wapnia magwymaga uzupetnienia wapnia w postaci wlewu
dozylnego.



4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.
Najczstsze dziatania niepgdane zwykle majniewielkie nasilenie i ugpuja w krotkim czasie.

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza, j&sli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych
ciezkich dziatan niepazadanych:

Czeste dziatania niepaadane (mogce wystpowaé hie casciej niz u 1 na 10 osob):

- Ciezkie zaburzenia czynioi nerek (zazwyczaj stwierdzane przez lekarza pdayczgo na
podstawie pewnych konkretnych badawi).

- Male stzenie wapnia we krwi.

Niezbyt czsto (maze dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 100):

- BOl w jamie ustnej, bolgbdw i(lub) szczki, obrzk lub niegojice st owrzodzenia w olgbie jamy
ustnejlub szczki, obecné¢ wydzieliny, zdetwienie lub uczucie eizkosci szczki, badz tez ruszanie
sig zcbow. Mog; to by¢ objawy uszkodzenia koi w szczce (martwica kéci). W przypadku
wystgpienia takich objawow natg natychmiast poinformowao nich lekarza lub lekarza
stomatologa podczas stosowania lub po #ekeniu leczenia lekiem Zoledronic acid Generics .

- U pacjentek z osteoporppomenopauzalnleczonych kwasem zoledronowym zaobserwowano
nieregularne bicie serca (migotanie przedsionk®ig.wiadomo, czy to kwas zoledronowy
powoduje nieregularne bicie serca, jednak zyapminformowa lekarza w przypadku wygtienia
takich objawow po przygiu kwasu zoledronowego.

- Cigzka reakcja alergiczna: duszgpobrzk gtdwnie twarzy i gardta.

Rzadkie dziatania niepa@adane (mogce wysepowaé nie czsciej niz u 1 na 1000 osoéb):
- Jako nasgfpstwo malego stenia wapnia: nieregularne bicie serca (arytmiassemdrna do
hipokalcemii).

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mogce wystpowaé nie czsciej niz u 1 na 10000 osdéb):
- Jako nasgpstwo matego stenia wapnia: napady padaczkowegtdienie i £zyczka (wtérna do
hipokalcemii).

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢é lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych
dziatan niepazadanych:

Bardzo czste dziatania niepaadane (mogce wysepowat czesciej niz u 1 na 10 osob):
- Male stzenie fosforanéw we krwi.

Czeste dziatania niepg@adane (mogce wysepowaé nie czsciej niz u 1 na 10 oséb):

- BOIl gtowy i objawy grypopodobne obejmge goaczke, zneczenie, ostabienie, senitpdreszcze
oraz bdle kostne, stawowe i(lub)gdriiowe. W wikszaci przypadkoéw nie jest wymagane
konkretne leczenie, a objawy ¢stija po krotkim czasie (kilka godzin lub dni).

—  Objawy ze strony przewodu pokarmowego w postacnoéa i wymiotéw oraz utrata apetytu.

-  Zapalenie spojéwek.

— Mala liczba czerwonych krwinek (niedokrwist).

Niezbyt czste dziatania niepd@adane (mogce wystpowaé nie czsciej niz u 1 na 100 osdéb):

- Reakcje nadwrdiwosci.

— Niskie cinienie ttnicze.

- BOl w klatce piersiowe;j.

- Reakcje skorne (zaczerwienienie i alilzw miejscu podania leku, wysypka, glzenie skory.



— Nadcknienie ttnicze, duszn&, zawroty gtowy, niepokdj, zaburzenia snu, zabuieemaku,
drzenie, mrowienie i ditwienie gk lub stdp, biegunka, zaparcie, bdl brzucha, séicfaony ustnej.

— Mala liczba krwinek biatych i ptytek krwi.

— Male stzenie magnezu i potasu we krwi. Lekarzlbie to kontrolowat i zleci niezloine badania.

- Zwiekszenie masy ciata.

- Nasilone pocenie.

- Sennac.

- Zaburzenia widzenia, tzawienie oczu, nadiiveo$¢ oczu nawiatto.

— Nagte uczucie zimna z omdleniem, zwiotczeniem digtazapécia.

— Utrudnione oddychanie zZviszczcym oddech lub kaszlem.

-  Pokrzywka.

Rzadkie dziatania niepa@adane (mogce wysepowaé nie czsciej niz u 1 na 1000 osoéb):
- Wolne bicie serca.
-  Sphtanie.

- W rzadkich przypadkach megvystapi¢ nietypowe ztamania Koi udowej, szczegolnie u pacjentow

dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Kalewrédcic sie do lekarza w przypadku
pojawienia s} bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicda, biodra lub w pachwinie,
poniewa maze to jw wczeniej wskazywa na prawdopodobistwo wysapienia ztamania ki
udowej.

- Srédmiazszowe zapalenie ptuc (zapalenie tkanki ptuc wokéhgrzykow ptucnych).

—  Objawy grypopodobne, w tym zapalenie stawéw i gbhstawow.

— Bolesne zaczerwienienie i (lub) obkzoka.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane (mogce wystpowa¢ hie czsciej niz u 1 na 10 000 osoéb):
- Omdlenie z powodu niskiegosaienia ttniczego.
- Nasilone bodle kostne, stawowe i(lub)emiowe, sporadycznie powodige niesprawng.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Zoledronic acid Generics

Lekarz , pie¢gniarka lub farmaceuta poinformowani o tym, jak prawidtowo przechowyévak
Zoledronic acid Generics (patrz punkt 6).

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zoledronic acid Generics

—  Substangj czynry leku Zoledronic acid Generics jest kwas zoledrond jednej fiolce znajdyjsi
4 mg kwasu zoledronowego, co odpowiada 4,264 mgkwaledronowego jednowodnego.

— Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian (E331), nitmhiiE421) i woda do wstrzykiwa



Jak wyglada Zoledronic acid Generics i co zawiera opakowanie

Lek Zoledronic acid Generics ma pdstarzezroczystego i bezbarwnegoncentrat do spogdzania
roztworu do infuzji i umieszczony jest w fiolce zabarwnego szkta zamkiej korkiem gumowym
i kapslem aluminiowym.

Kazda fiolka zawiera 5 ml roztworu.

Lek jest dosipny opakowaniach zawieggych po 1, 4 fiolki lub 10 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Importer

Agila Specialties Polska Sp. z. o. o.
10, Daniszewska Str., 03-230 Warsaw
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

AT: Zoledronsaure Strides 4mg/5ml Konzentrat zurstdlung einer Infusionslésung
DE: Zoledronséure Strides 4mg/5ml Konzentrat zuistédlung einer Infusionslosung
DK: Zoledronsyre Strides 4mg/5ml Koncentrat tilisionsveeske, oplgsning

ES: Acido Zoledrénico Strides 4mg/5ml concentradmgsolucion para perfusion

Fl: Zoledronate Strides 4mg/5ml Koncentrat tillusionsvatska, 16sning

FR: Acide Zolédronique Strides 4mg/5ml solutionilaeat pour perfusion

IT: Acido Zoledronico Strides Arcolab International

NO: Zoledronsyre Strides

PL: Zoledronic acid Generics

SE: Zoledronsyra Strides 4mg/5ml Koncentrat tiligionsvatska, |6sning

UK: Zoledronic acid 4mg/5ml concentrate for solatior Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2016

Ponizsze informacje przeznaczone gs wylacznie dla personelu medycznego Ilub fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia

Jak przygotowywaé i podawaé produkt leczniczy Zoledronic acid Generics

- Aby przygotowa roztwor do infuzji zawieragy 4 mg kwasu zoledronowego, najerozcieiczy¢
koncentrat Zoledronic acid Generics (5,0 ml) za payi00 ml roztworu do infuzji wolnego od jonéw
wapnia lub innego roztworu do infuzji wolnego odieaow dwuwartéciowych. Jéli potrzebna jest
mniejsza dawka produktu leczniczego Zoledronic &aderics, nalg pobra& odpowiedmi objetosé
zgodnie z tym, co podano pagj, i rozcieiczy¢ w 100 ml roztworu do infuzji. Aby uniksg
potencjalnych niezgodioi farmaceutycznych, roztworem do infuzjiylym do rozciéczenia musi



by¢ albo roztwor chlorku sodu do wstrzykiw&® mg/ml (0,9%) lub roztwér glukozy oegeniu 5%
WiV,

Nie miesz& koncentratu Zoledronic acid Generics z roztworamizawierajacymi jony wapnia lub inne
kationy dwuwartosciowe, np. z roztworem Ringera z dodatkiem mleczama

Sposo6b przygotowania zmniejszonych dawek prodwdarliczego Zoledronic acid Generics:
Pobra odpowiedmni objetos¢ ptynnego koncentratu, zgodnie z ustalonym dawkadsvan

- 4,4 ml dla dawki 3,5 mg.

- 4,1 ml dla dawki 3,3 mg.

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

- Do jednorazowegozaytku. Wszelkie pozostatoi nalery usura¢. Roztwor powinno gipodawa tylko
wowczas, gdy jest przezroczysty, wolny odistek statych i wolny od przebarviie Podczas
przygotowywania infuzji naley przestrzegazasad aseptyki.

- Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozagzony roztwér do infuzji naley zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zyty natychmiast, odpowiedzial® za czas przechowywania po
rozcienczeniu i warunki przechowywania ponosiytkownik, przy czym czas przechowywania po

otwarciu nie powinien zazwyczaj przekra¢za4 godzin w temperaturze 2-8°C.§llaoztwor
przechowywany jest w lodéwce, wowczas poegij go z niej nalgy go pozostawi w temperaturze
pokojowej, aby doszto do wyréwnania temperatur gzedaniem.

- Roztwor zawierajcy kwas zoledronowy podaje¢siv pojedynczym, trwagym 15 minut wlewie
dozylnym przez oddzielplini¢ infuzyjna. Przed i po podaniu produktu leczniczego Zoledramid
Generics naley sprawdzté stan nawodnienia pacjenta, aby émewnag, ze jest on odpowiedni.

- W badaniach nad kilkoma rodzajami linii infuzyjnyaigtworzonych z polichlorku winylu, polietylenu
i polipropylenu wykazaty brak niezgodéw z produktem leczniczym Zoledronic acid Generics.

- Poniewa brak dosgpnych danych na temat zgodnoproduktu leczniczego Zoledronic acid Generics

z innymi substancjami podawanymizgtnie, nie naley produktu tego mieszaz zadnymi innymi
produktami leczniczymi ani substancjami. Ngleez zawsze podawago przez oddziel lini¢
infuzyjng.

Jak przechowywa lek Zoledronic acid Generics

—  Produkt leczniczy Zoledronic acid Generics przechast w miejscu hiewidocznym i niedagmnym
dla dzieci.

- Nie stosowéa produktu leczniczego Zoledronic acid Generics paywie terminu wanosci
zamieszczonego na pudetku.

- Nieotwarte fiolki nie wymagajprzechowywania w szczegélnych warunkach.

- Rozcieczony roztwor do infuzji naly zwy¢ natychmiast, aby unilgé zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.



