Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Zoledronic acid Farmaprojects, 4 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji
Kwas zoledronowy

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
J Nalezy zwroécic sig do lekarza lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
J Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Zoledronic acid Farmaprojects

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Substancja czynna leku Zoledronic acid Farmaprojects jest kwas zoledronowy, ktory nalezy do grupy
lekéw zwanych bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziala przez laczenie si¢ z tkanka kostna i
spowolnienie przebudowykosci. Jest stosowany:

. w zapobieganiu powiklaniom kostnym, np. ztamaniom u dorostych pacjentow z przerzutami
do kosci (szerzeniem sig raka z pierwotnego ogniska do kosci).
. w celu zmniejszenia stezenia wapnia we krwi dorostych pacjentow, jezeli jest ono zbyt duze z

powodu nowotworu. Nowotwory moga przyspiesza¢ przebudowe tkanki kostnej, co zwigksza
uwalnianie wapnia z kosci. Stan taki nazywa si¢ hiperkalcemia wywolana choroba
nowotworowg (ang. TIH).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic acid Farmaprojects

Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza.
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Zoledronic acid Farmaprojects, lekarz wykona badania krwi, a
nastgpnie bedzie regularnie sprawdzac reakcjg na leczenie.

Kiedy nie stosowac leku Zoledronic acid Farmaprojects

. jesli pacjentka karmi piersia.

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na kwas zoledronowy, inne bisfosfoniany (grupa
lekow, do ktorych nalezy lek Zoledronic acid Farmaprojects) lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpocze¢ciem stosowania leku Zoledronic acid Farmaprojects nalezy poinformowaé

lekarza:

o jezeli pacjent ma lub miat dolegliwos$ci nerek.

o jezeli pacjent ma lub miatl obrze¢k, bolesnos$é lub dretwienie zuchwy, uczucie cigzkos$ci
zuchwy lub ruszania si¢ zgbow.




o jezeli pacjent jest w trakcie leczenia dentystycznego lub zamierza poddac sigzabiegowi
chirurgii szczekowej, nalezy powiedzie¢ dentyscie o leczeniu lekiem Zoledronic acid
Farmaprojects.

Inne leki i Zoledronic acid Farmaprojects

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest szczeg6élnie wazne, aby powiedzie¢ lekarzowi, jezeli
pacjent przyjmuje takze:

o antybiotyki aminoglikozydowe (leki stosowane w leczeniu cigzkich zakazen) poniewaz ich
jednoczesne stosowanie z bisfosfonianami moze doprowadzi¢ do zbyt matej zawartosci wapnia
we krwi.

o talidomid Iub inne leki mogace uszkodzi¢ nerki.

. lek Aclasta (lek, ktory takze zawiera kwas zoledronowy i jest stosowany w leczeniu

osteoporozy i innych choréb kosci niezwiazanych z nowotworem) lub jakikolwiek inny lek z
grupy bisfosfoniandw, poniewaz nie wiadomo jakie moze by¢ taczne dziatanie takich lekow
przyjmowanych razem z lekiem Zoledronic acid Farmaprojects.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi
Lek Zoledronic acid Farmaprojects moze by¢ podawany pacjentom w wieku 65 i starszych. Nie ma
dowodéw wskazujacych na konieczno$¢ stosowania dodatkowych §rodkoéw ostroznosci.

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

Cigza i karmienie piersia
Leku Zoledronic acid Farmaprojects nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

Karmienie piersia
Leku Zoledronic acid Farmaprojects nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersia.

W ciazy 1 w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Obserwowano bardzo rzadkie przypadki sennosci zwigzane ze stosowaniem kwasu zoledronowego. W
zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn lub
wykonywaniu innych zadan wymagajacych koncentracji uwagi.

3. Jak stosowa¢ lek Zoledronic acid Farmaprojects

o Lek Zoledronic acid Farmaprojects moze by¢ podawany wylacznie przez personel medyczny
przeszkolony w zakresie podawania bisfosfonianéw dozylnie, tzn. do zyly.

o Lekarz zaleci pacjentowi wypicie wystarczajacej ilosci wody przed kazdym podaniem leku, aby
unikna¢ odwodnienia.

. Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich innych instrukcji lekarza, pielegniarki Iub
farmaceuty.

W jakiej dawce stosuje si¢ lek Zoledronic acid Farmaprojects

o Zwykle stosowana pojedyncza dawka to 4 mg.

o Jezeli u pacjenta wystgpuja zaburzeniaczynno$ci nerek, lekarz poda zmniejszona dawkeg, w
zalezno$ci od ciezkoS$ci zaburzen.



Jak czesto podawany jest lek Zoledronic acid Farmaprojects

J Jezeli pacjent leczony jest w celu zapobiegania powiktaniom kostnym z powodu przerzutow,
bedzie otrzymywac jedna infuzje¢ leku Zoledronic acid Farmaprojects co trzy do czterech
tygodni.

. Jezeli pacjent leczony jest w celu zmniejszenia zawartosci wapnia we krwi, otrzyma jedna

infuzj¢ leku Zoledronic acid Farmaprojects.

Jak podawany jest lek Zoledronic acid Farmaprojects

. Lek Zoledronic acid Farmaprojects podawany jest w postaci kroplowki (infuzji) do zyty, ktéra
powinna trwac¢ co najmniej 15 minut i powinien by¢ podawany jako osobny roztwor dozylny
przez oddzielna linig infuzyjna.

Pacjentom, u ktorych stezenie wapnia we krwi nie jest zbyt duze, przepisana zostanie witamina D i
suplement wapnia do zazywania codziennie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Zoledronic acid Farmaprojects

W razie podania dawki wigkszej od zalecanej lekarz musi doktadnie monitorowaé stan pacjenta. Jest
to konieczne ze wzgleduna ryzyko wystapienia zaburzen -elektrolitowych w surowicy (np.
nieprawidlowego stezenia wapnia, fosforu lub magnezu) i (lub) zaburzen czynnos$ci nerek, w tym
ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek. Jezeli zawartos¢ wapnia we krwi pacjenta bedzie zbyt matla,
pacjent moze otrzymac suplement wapnia w postaci infuzji.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:

Czesto: moga wystepowac u 1 na 10 pacjentow

o Cigzkie zaburzenie czynno$ci nerek (zostanie stwierdzone przez lekarza na podstawie
specjalnych badan krwi).
. Malestezenie wapnia we krwi

Niezbyt czesto: moga wystepowac u 1 na 100 pacjentow

. Bol w jamie ustnej, zgboéw i(lub)zuchwy, obrzgk lub owrzodzenie wewnatrz jamy ustnej,
dretwienie lub uczucie cigzkosci zuchwy lub ruszajacych zebow. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia kosci zuchwy (martwicy kosci). W razie wystapienia takich objawdw nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ zlekarzem i dentystg.

o U pacjentek otrzymujacych kwas zoledronowy w celu leczenia osteoporozy po menopauzie
zaobserwowano nieregularng prace serca (migotanie przedsionkow). Aktualnie nie wiadomo,
czy kwas zoledronowy powoduje takie zaburzenia rytmu serca, jednakze w razie wystapienia
takich objawdw po otrzymaniu kwasu zoledronowego nalezy zglosic¢ to lekarzowi.

. Cigzka reakcja alergiczna: duszno$¢ i obrzek, glownie twarzy i gardta.

Jezeli wystapi ktérekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy jak
najszybciejpoinformowa¢ lekarza:

Bardzo cze¢sto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
° Mate stezenie fosforanow we krwi.



Czesto: moga wystepowad u 1 na 10 pacjentow

. Bol glowy i1 zespdt objawdw przypominajacych grype obejmujacy goraczke, zmeczenie,
ostabienie, senno$¢, dreszcze oraz bole kosci, stawow i(lub) migsni. W wigkszosci przypadkow
nie wymaga to zadnego specjalnego leczenia i objawy te ustepuja po krotkim czasie (kilka

godzin lub dni).
. Objawy zotadkowo - jelitowe, takie jak nudnosci i wymioty, jak rOwniez utrata apetytu.
. Zapalenie spojowek.
. Mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc.)

Niezbyt czesto: moga wystepowac u 1 na 100 pacjentow

. Reakcje nadwrazliwo$ci.

Niskie cisnienie krwi.

Bol w klatce piersiowej.

Reakcje skorne (zaczerwienienie i obrzgk) w miejscu infuzji, wysypka, $wiad.

Wysokie ci$nienie krwi, duszno$¢, zawroty glowy, zaburzenia snu, mrowienie lub drgtwienie
dtoni lub stdp, biegunka.

Mala liczba biatych krwinek i ptytek krwi.

Malestezenie magnezu i potasu we krwi. Lekarz bedzie monitorowac ich stezenie i zastosuje
wszelkie konieczne $rodki.

Sennos¢.

Lzawienie, nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatlo.

Nagle uczucie zimna potaczone z omdleniem, zwiotczeniem lub zapascia.

Trudnosci w oddychaniu potaczone ze $wiszczacym oddechem lub kaszlem.

Pokrzywka.

Rzadko: moga wystepowac u 1 na 1000 pacjentow

o Wolna akcja serca.
o Splatanie.
o W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ patologiczne ztamanie kosci udowej, szczeg6lnie u

pacjentow leczonych przez dluzszy czas z powodu osteoporozy. W razie wystapienia bolu,
ostabienia lub dyskomfortu w obrgbie uda, biodra lub pachwiny nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, poniewaz moga to by¢ wczesne objawy ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko: moga wystegpowaé u 1 na 10 000 pacjentow

o Omdlenie z powodu niskiego ci$nienia krwi.
o Silny bol kosci, stawdw i(lub) migsni, niekiedy uniemozliwiajacy poruszanie sig.
o Bolesne zaczerwienienie i(lub) obrzgk oka.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

5. Jak przechowywa¢ lek Zoledronic acid Farmaprojects

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek ten nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczaniu.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.



Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zoledronic acid Farmaprojects

o Substancja czynna leku jest kwas =zoledronowy. Jedna fiolka zawiera 4 mg kwasu
zoledronowego bezwodnego co odpowiada 4,264 mg kwasu zoledronowego jednowodnego
J Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: mannitol (E 421) i sodu cytrynian.

Jak wyglada lek Zoledronic acid Farmaprojects i co zawiera opakowanie

Lek Zoledronic acid Farmaprojects zawiera proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji. Jest to biaty lub prawie bialy proszek. Dostarczany jest w postaci proszku we fiolce. Jedna
fiolka zawiera 4 mg kwasu zoledronowego.

Kazde opakowanie zawiera fiolkg¢ z proszkiem oraz amputk¢ z 5 ml wody do wstrzykiwan, ktorej
uzywa si¢ do rozpuszczenia proszku. Lek Zoledronic acid Farmaprojects dostarczany jest w
opakowaniach zawierajacych 1, 4 lub 10 fiolek i, odpowiednio, 1, 4 i 10 amputek.

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

Podmiot odpowiedzialny

Farmaprojects S.A.

Santa Eulalia, 240-242,

08902 L’Hospitalet de Llobregat (Barcelona),
Hiszpania

Wytworca

Agila Specialities Polska Sp. zo.o.
ul. Daniszewska 10,

03-230 Warszawa

Polska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Republika Czeska Zoledronic Acid Farmaprojects 4 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Niemcy Zoledronic Acid Farmaprojects 4 mg Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Infusionslosung

Polska Zoledronic Acid Farmaprojects

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Jak przygotowaé i podawac lek Zoledronic acid Farmaprojects

. Aby przygotowa¢ roztwor do infuzji zawierajacy 4 mg kwasu zoledronowego, dodac,
zachowujac zasady aseptyki, 5 ml wody do wstrzykiwan z amputki dostarczonej w opakowaniu
do fiolki zawierajacej proszek Zoledronic acid Farmaprojects. Wstrzasa¢ delikatnie fiolka, by
rozpusci¢ proszek.



Nastepnie rozcienczy¢ przygotowany roztwor Zoledronic acid Farmaprojects (5,0 ml) przy
uzyciu 100 ml roztworu do infuzji niezawierajacego jondw wapnia ani innych kationow
dwuwartosciowych. Jezeli konieczne jest podanie mniejszej dawki leku Zoledronic acid
Farmaprojects, nalezy najpierw pobra¢ odpowiednia objeto$¢ przygotowanego roztworu
(4 mg/5 ml) zgodnie z opisem ponizej, a nast¢pnie rozcienczy¢ ja przy uzyciu 100 ml roztworu
do infuzji. Aby zapobiec ewentualnym niezgodnosciom, do rozcienczenia mozna stosowac
wylacznie 0,9% (w/v) roztwor chlorku sodu lub 5% (w/v) roztwor glukozy do infuzji.

Nie miesza¢ przygotowanego roztworu Zoledronic acid Farmaprojects z roztworami
zawierajacymi jony wapnia lub inne kationy dwuwarto$ciowe, takimi jak roztwor Ringera
z mleczanem.

Instrukcja przygotowania zmniejszonych dawek leku Zoledronic acid Farmaprojects

Pobra¢ odpowiednia objetos¢ przygotowanego roztworu (4 mg/5 ml) zgodnie z ponizszym
schematem:

- 4,4 ml dla dawki 3,5 mg

- 4,1 ml dla dawki 3,3 mg

- 3,8 ml dla dawki 3,0 mg

Tylko do jednorazowego uzycia. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.
Do uzycia nadaje si¢ wylacznie przezroczysty roztwor bez czastek statych i przebarwien.
Podczas przygotowywania roztworu do infuzji nalezy stosowac zasady aseptyki.

Przygotowany roztwor zachowuje stabilno$§¢ chemiczna i1 fizyczna przez 24 godziny w
temperaturze pokojowe;j.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczony roztwor do infuzji nalezy zuzyé
natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie uzyty bezposrednio po przygotowaniu,
odpowiedzialnos¢ za jego przechowywanie i warunki przed uzyciem ponosi uzytkownik; okres
przechowywania nie powinien prawidtowo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C.
Przed podaniem nalezy doprowadzi¢ schtodzony roztwor do temperatury pokojowe;.

Roztwor zawierajacy kwas zoledronowy nalezy podawaé w pojedynczej 15-minutowej infuzji
dozylnej przez osobny zestaw do infuzji. Przed i po podaniu leku Zoledronic acid Farmaprojects
nalezy sprawdzi¢ stan nawodnienia pacjenta i upewnic si¢, ze jest wtasciwie nawodniony.
Badania obejmujace szklane butelki, kilka typoéw workéw do infuzji i zestawow do infuzji z
polichlorku winylu, polietylenu 1 polipropylenu (wypelionych uprzednio 0,9% (w/v)
roztworem chlorku sodu lub 5% (w/v) roztworem glukozy) nie wykazaty zadnych niezgodnosci
z lekiem Zoledronic acid Farmaprojects.

Z uwagi na brak danych dotyczacych zgodnos$ci leku Zoledronic acid Farmaprojects z innymi
substancjami podawanymi dozylnie, nie wolno miesza¢ leku Zoledronic acid Farmaprojects z
innymi lekami/substancjami; lek ten nalezy zawsze podawac przez osobny zestaw do infuzji.

Jak przechowywa¢ lek Zoledronic acid Farmaprojects

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
»Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Nieotwarte fiolki nie wymagaja zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.



