ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Symblasta, 5 mg, roztwér do infuzji
Kwas zoledronowy

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy tej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Symblasta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Symblasta
Jak przyjmowac¢ lek Symblasta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Symblasta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Symblasta i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Symblasta zawiera substancj¢ czynna — kwas zoledronowy. Nalezy on do grupy lekéw zwanych
bisfosfonianami i stosuje si¢ go u kobiet po menopauzie i mgzczyzn z osteoporoza lub w osteoporozie
wywotanej leczeniem steroidami oraz w chorobie Pageta kosci.

Osteoporoza

Osteoporoza jest choroba przebiegajaca ze $cienczeniem i ostabieniem kosci, ktora wystepuje czgsto u
kobiet po menopauzie, ale moze rowniez wystapi¢ u mgzczyzn. W okresie menopauzy kobiece jajniki
przestaja produkowa¢ hormon zenski estrogen, ktory pomaga w utrzymaniu zdrowych kosci. Po
menopauzie nastgpuje utrata masy kostnej, kosci staja sig stabsze i tatwiej ulegaja ztamaniom.
Osteoporoza moze takze wystapi¢ u mezczyzn i kobiet dlugo przyjmujacych steroidy, ktore moga
wptynaé na wytrzymatos¢ kosci. U wielu pacjentéw osteoporoza nie daje zadnych objawow, jednak
mimo to podlegaja oni ryzyku ztaman kosci, ktore sa ostabione przez osteoporozg. Zmniejszenie
stezenia krazacych hormondw piciowych, gléwnie estrogendw pochodzacych od androgenéw,
rowniez odgrywa pewna role w bardziej stopniowej utracie tkanki kostnej obserwowanej u mezczyzn.
Zarowno u kobiet, jak i u mgzczyzn, lek Symblasta wzmacnia ko$ci czyniac je mniej podatnymi na
ztamania. Lek Symblasta stosuje si¢ rowniez u pacjentow, ktorzy niedawno ztamali szyjke kosci
udowej w nastepstwie niewielkiego urazu, takiego jak upadek i stad sa narazeni na kolejne ztamania
kosci.

Choroba Pageta koSci

W normalnych warunkach stare tkanki kostne sa usuwane i zastgpowane przez nowy material kostny.
Proces ten nazywamy przebudowa kosci. W chorobie Pageta, proces przebudowy kosci jest zbyt
szybki, a nowe ko$ci powstaja w sposob nieuporzadkowany, co sprawia, Ze sa stabsze niz u oso6b
zdrowych. Jesli choroba nie jest leczona, kosci moga zosta¢ znieksztatcone i moga sprawiac bol, a
takze moga si¢ tamac¢. Dziatanie leku Symblasta polega na normalizacji procesu przebudowy kosci,
zapewnieniu procesu formowania kosci o prawidtowej budowie i w ten sposob przywroceniu sity
kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Symblasta



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Symblasta:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje hipokalcemia (0znacza to, ze stezenie wapnia we krwi jest zbyt mate);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek;

- jesli pacjentka jest w ciazy;

- jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i $rodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Symblasta nalezy zwroci¢ sig do lekarza:
- jesli pacjent jest leczony lekiem Zometa, ktory zawiera t¢ sama substancj¢ czynna co lek
Symblasta;
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly choroby nerek;
- jesli pacjent nie jest w stanie przyjmowa¢ codziennie suplementéw wapnia;
- jesli pacjentowi usunigto wczesniej czg§¢ lub wszystkie gruczoly przytarczyc znajdujace si¢ w
SZyi;
- jesli pacjentowi usunigto fragment jelita.

Przed rozpoczgciem terapii lekiem Symblasta, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpowaniu (lub
wystepowaniu w przesztosci) bolu, obrzeku lub dretwieniu dziaset lub szczek badz dziaset i szczek,
jezeli szczeka wydaje si¢ by¢ cigzka lub jezeli pacjentowi wypadly zgby. Przed leczeniem
stomatologicznym lub zabiegiem chirurgii szczekowej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi stomatologowi o
przyjmowaniu leku Symblasta.

Dzieci i mlodziez
Lek Symblasta nie jest zalecany do stosowania u os6b w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie leku
Symblasta u dzieci i mtodziezy nie bylo badane.

Inne leki i Symblasta
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegblnie wazne jest, by lekarz wiedziat o wszystkich lekach, ktore przyjmuje pacjent, szczeg6lnie
jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki o szkodliwym wptywie na nerki (np. aminoglikozydy) lub
leki moczopedne (,,tabletki odwadniajace”), ktoére moga spowodowaé odwodnienie.

Symblasta z jedzeniem i piciem

Nalezy przyjmowac dostateczna ilo§¢ ptyndw (co najmniej jedna lub dwie szklanki) przed i po
leczeniu lekiem Symblasta, zgodnie z zaleceniami lekarza. Pomoze to unikna¢ odwodnienia. W dniu
przyjecia leku mozna spozywaé normalne positki. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku pacjentow,
ktorzy stosuja leki moczopedne (,,tabletki odwadniajace™) oraz pacjentow w podesztym wieku.

Ciaza i karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania kwasu zoledronowego u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw leku na reprodukcje. Ponadto, brak informacji
odnosnie stosowania leku Symblasta u kobiet karmiacych piersia. Jesli pacjentka jest w ciazy lub gdy
planuje ciaze, nie wolno u niej stosowac leku Symblasta.

Lek Symblasta nie moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sig lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jezeli podczas przyjmowania leku Symblasta wystepuja u pacjenta zawroty glowy, nie moze on

prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn do czasu, az poczuje si¢ lepiej.

3. Jak przyjmowa¢ lek Symblasta



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroécic sie do lekarza lub pielegniarki.

Kazdorazowo, przed podaniem leku Symblasta, lekarz powinien wykona¢ badanie krwi w celu
sprawdzenia czynnos$ci nerek (oznaczenie stezenia kreatyniny). Wazne jest, aby pacjent wypit
przynajmniej jedna lub dwie szklanki ptynu (takiego jak woda) na kilka godzin przed otrzymaniem
leku Symblasta, zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

Osteoporoza
Zazwyczaj stosowana dawka leku to 5 mg, podawana przez lekarza lub pielegniarke w czasie jednej
infuzji dozylnej raz na rok. Czas trwania infuzji wynosi co najmniej 15 minut.

Jesli pacjent niedawno ztamat szyjke kosci udowej, zaleca si¢ podanie leku Symblasta nie wezesniej
niz po dwodch lub wigcej tygodniach od operacyjnego zabiegu szyjki kosci udowe;.

Wazne jest, by zazywa¢ leki uzupelniajace stezenie wapnia i witaminy D w organizmie (na przyktad w
postaci tabletek), zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku osteoporozy, lek Symblasta dziata przez rok. Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy
powinien przyja¢ kolejna dawke leku.

Choroba Pageta

Zazwyczaj stosowana dawka to 5 mg, podawana przez lekarza prowadzacego lub pielegniarke w
czasie jednej pojedynczej infuzji dozylnej. Infuzja powinna trwac co najmniej 15 minut. Lek
Symblasta moze dziata¢ dtuzej niz rok, dlatego lekarz poinformuje pacjenta, czy powinien przyjac
kolejna dawke leku.

Lekarz prowadzacy moze zdecydowac o koniecznos$ci podania suplementéw wapnia i witaminy D (np.
tabletek), co najmniej przez pierwsze 10 dni po podaniu leku Symblasta. Wazne jest doktadne
przestrzeganie tego zalecenia tak, by stezenie wapnia we krwi nie stato si¢ zbyt male w czasie po
infuzji. Lekarz prowadzacy poinformuje o objawach zwiazanych z hipokalcemia.

Pominigcie przyjecia leku Symblasta
Nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem lub szpitalem, aby ponownie ustali¢ date wizyty.

Przerwanie przyjmowania leku Symblasta

Jesli pacjent rozwaza przerwanie przyjmowania leku Symblasta, nalezy zglosi¢ si¢ na kolejna wizytg i
przedyskutowac to z lekarzem. Lekarz doradzi jak postapi¢ i zdecyduje jak dtugo pacjent powinien
by¢ leczony lekiem Symblasta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W wigkszos$ci przypadkoéw nie wymagaja one konkretnego leczenia.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z okreslona czgstoscia, ktdra okreslono nastepujaco:

bardzo czesto: wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10

czgsto: wystepuja u 1 do 10 oséb na 100

niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000

rzadko: wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000

bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000

nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych
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Dziatania niepozadane zwiazane z pierwsza infuzja sa bardzo czg¢ste (wystgpuja u wiecej niz 30%
pacjentow) jednakze po podaniu kolejnych infuzji sa mniej czgste. Wigkszo$¢ z dziatan
niepozadanych, takich jak goraczka i dreszcze, bol migséni lub stawow oraz bol gtowy, wystgpuje w
ciagu pierwszych trzech dni po przyjeciu dawki leku Symblasta. Objawy maja zazwyczaj charakter
tagodny do umiarkowanego i ustepuja w ciagu trzech dni. W celu ztagodzenia tych dziatan
niepozadanych, lekarz moze zaleci¢ tagodny lek przeciwbolowy, taki jak ibuprofen lub paracetamol.
Prawdopodobienstwo wystapienia tych dzialan niepozadanych zmniejsza si¢ po przyjgciu kolejnych
dawek leku Symblasta.

Bardzo czeste dziatania niepozadane
Goraczka

Czeste dzialania niepozadane

Bl glowy, zawroty glowy, nudno$ci, wymioty, biegunka, bol migsni, bol kosci i/lub stawow, bol
plecéw, ramion lub nog, objawy grypopodobne (np. zmeczenie, dreszcze, bol stawow i1 migsni),
dreszcze, uczucie zmeczenia i braku zainteresowania, ostabienie, bdl, zte samopoczucie, reakcje
skorne, takie jak zaczerwienienie, obrzek i (lub) bol w miejscu podania infuzji.

U pacjentéw z choroba Pageta: objawy spowodowane matym poziomem wapnia we krwi, takie jak
skurcze migéni lub drgtwienie lub uczucie mrowienia, zwlaszcza w okolicy ust.

U pacjentek otrzymujacych lek Symblasta w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej obserwowano
nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkéw). W chwili obecnej nie wiadomo, czy lek Symblasta
powoduje ten nieregularny rytm serca, jednakze pacjent powinien powiadomi¢ lekarza, jesli po
przyjeciu leku Symblasta wystapia u niego takie objawy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane

Grypa, zakazenia goérnych drog oddechowych, zmniejszenie ilosci czerwonych krwinek, utrata
apetytu, bezsennos¢, sennos¢, ktdéra moze obejmowaé zaburzenia uwagi i sSwiadomosci, uczucie
mrowienia lub dr¢twienie, skrajne zmeczenie, drzenie, chwilowa utrata Swiadomosci, zakazenie oka
lub podraznienie lub stan zapalny z bélem i zaczerwienieniem, nadwrazliwo$¢ oczu na $wiatto,
uczucie wirowania, zwigkszone ci$nienie t¢tnicze krwi, nagle zaczerwienienie twarzy, kaszel,
duszno$é, rozstroj zotadka, bdl brzucha, zaparcia, suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej, zgaga,
wysypka skorna, nadmierne pocenie si¢, Swiad, zaczerwienienie skory, bol szyi, sztywno$¢ migsni,
kosci i (lub) stawow, obrzgk stawow, skurcze migsni, bol barku, bol migsni w klatce piersiowej i w
okolicy zeber, zapalenie stawow, ostabienie mig$ni, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci nerek,
nieprawidlowo czgste oddawanie moczu, opuchlizna rak, kostek lub stop, uczucie pragnienia, bol
zeba, zaburzenia smaku.

Dodatkowe dzialania niepozadane, ktore zgtaszano (czegsto$¢ nieznana): cigzkie reakcje alergiczne, w
tym zawroty glowy i trudnosci w oddychaniu, obrzgk gtéwnie twarzy i gardta, obnizone ci$nienie
tetnicze krwi, bol w obregbie jamy ustnej, zgbow i szczgki, obrzgk lub owrzodzenia w obrebie jamy
ustnej, zdretwienie lub wrazenie cigzkosci szczeki, lub rozchwianie zgbow, zaburzenia nerek (np.
zmniejszona ilo§¢ wydalanego moczu), odwodnienie wtorne do objawow pojawiajacych si¢ po
podaniu leku, takich jak goraczka, wymioty i biegunka.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania ko$ci udowej, szczeg6lnie u pacjentow
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia
si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze
to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;j.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



5. Jak przechowywad lek Symblasta
* Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

* Butelka nie otwarta: brak szczegoélnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

* Po otwarciu butelki produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast, aby unikna¢ zanieczyszczenia
bakteryjnego. Jesli produkt nie zostanie natychmiast zuzyty, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania roztworu, ktéry nie powinien zazwyczaj
przekraczac 24 godzin w temperaturze 2°C — 8°C. Przed podaniem pacjentowi nalezy
pozwoli¢, aby roztwor przechowywany w lodowce osiagnat temperaturg pokojowa.

* Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Symblasta

* Substancja czynna leku jest kwas zoledronowy. Jedna butelka zawierajaca 100 ml roztworu
zawiera 5 mg kwasu zoledronowego (bezwodnego).
Jeden ml roztworu zawiera 0,05 mg kwasu zoledronowego (bezwodnego).

* Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), sodu cytrynian (E 331) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Symblasta i co zawiera opakowanie

Lek Symblasta jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Jest dostepny w 100 ml bezbarwnych szklanych fiolkach typu I z wewnetrzna warstwa dwutlenku
krzemu, zamykanych gumowym korkiem z bromobutylu typu I i uszczelnianych aluminiowym
kapslem polipropylenowym typu flip off, w postaci gotowego roztworu do infuzji.

Lek Symblasta 5 mg/100 ml w postaci roztworu do infuzji dostepny jest w opakowaniach
zawierajacych 1 fiolke (1 x 1), 4 opakowaniach, z ktorych kazde zawiera 1 fiolkg (4 x 1)1 10
opakowaniach, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke (10 x 1).

Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
SymPhar Sp. z o.0.

ul. Wioska 1

00-777 Warszawa

Wytworca

Agila Specialties Polska Sp. z 0.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

<Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:>



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21/09/2012



