Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zoledronic Acid Polpharma, 4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Acidum zoledronicum

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

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zoledronic Acid Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic Acid Polpharma
Jak przyjmowac lek Zoledronic Acid Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zoledronic Acid Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest lek Zoledronic Acid Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng w leku Zoledronic Acid Polpharma jest kwas zoledronowy, ktory nalezy do grupy
lekéw zwanych bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziata przez wiazanie si¢ z tkanka kostna
i opOznianie szybkosci przebudowy kosci. Jest stosowany:

. w zapobieganiu powiklaniom kostnym, np. ztamaniom u dorostych pacjentdow z przerzutami
nowotworowymi do kosci (rozsiew nowotworu z pierwotnego miejsca wystgpowania do kosci);
. w celu zmniejszenia stezenia wapnia we krwi dorostych pacjentéw w przypadkach, kiedy

stezenie jest zwigkszone z powodu obecnosci nowotworu. Nowotwory moga przyspieszac
przebudowe tkanki kostnej, powodujac zwigkszone uwalnianie wapna z ko$ci. Taki stan
okreslany jest jako hiperkalcemia wywotana choroba nowotworowa (ang. TIH).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic Acid Polpharma

Nalezy stosowac si¢ do wszystkich zalecen lekarza.
Lekarz zaleci badania krwi przed rozpoczeciem podawania leku Zoledronic Acid Polpharma i bedzie
sprawdzat reakcje na leczenie w regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowac leku Zoledronic Acid Polpharma:

. jesli pacjentka karmi piersia;

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy, inny bisfosfonian (grupa lekow, do ktoérych
nalezy lek Zoledronic Acid Polpharma) lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Zoledronic Acid Polpharma nalezy poinformowa¢ lekarza:

o jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowatly dolegliwosci nerek;

o jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowat bél, obrzek lub zdretwienie szczgki, uczucie
cigzkosci szczeki lub ruszania si¢ zgbow;



o jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego albo zamierza podda¢ sie zabiegowi
chirurgii szczekowej; nalezy wowczas poinformowac stomatologa o przyjmowaniu leku
Zoledronic Acid Polpharma.

Inne leki i Zoledronic Acid Polpharma

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,

ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegodlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

o antybiotykow z grupy aminoglikozydow (leki stosowane w leczeniu cigzkich zakazen), poniewaz
stosowanie ich w skojarzeniu z bisfosfonianami moze powodowa¢ nadmierne zmniejszenie
stezenia wapnia we krwi,

o talidomidu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotwordéw krwi z zajgciem kosci) lub
innych lekow, ktore moga by¢ szkodliwe dla nerek;

o innych bisfosfonianow, poniewaz taczne skutki dziatania tych lekow przyjmowanych z lekiem
Zoledronic Acid Polpharma nie sg znane.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi
Lek Zoledronic Acid Polpharma moze by¢ stosowany u 0sob w wieku 65 lat i starszych. Brak
danych odnosnie dodatkowych ostrzezen wymaganych w tej grupie pacjentow.

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

Ciaza i karmienie piersia
Leku Zoledronic Acid Polpharma nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa cigze.

Leku Zoledronic Acid Polpharma nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wystepowaty bardzo rzadkie przypadki sennosci zwigzane ze stosowaniem leku Zoledronic Acid
Polpharma. Dlatego tez nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow, obstugi urzadzen
mechanicznych i wykonywania innych czynno$ci wymagajacych skoncentrowanej uwagi.

Zoledronic Acid Polpharma zawiera séd

Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Zoledronic Acid Polpharma

o Lek Zoledronic Acid Polpharma moze by¢ podawany wylgcznie przez osoby wykonujace zawod

medyczny, posiadajgce odpowiednie przygotowanie do dozylnego podawania bisfosfonianow
(tzn. podawania bisfosfonianow do zyty).

) Lekarz zaleci wypicie odpowiedniej ilosci wody przed kazdym podaniem leku, aby zapobiec
odwodnieniu.
) Nalezy uwaznie stosowac si¢ do wszystkich innych zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

W jakiej dawce stosuje si¢ lek Zoledronic Acid Polpharma

) Zalecana dawka pojedyncza wynosi 4 mg.

o Jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek, lekarz prowadzacy poda mniejsza dawke
leku, w zaleznosci od nasilenia choroby nerek.

Jak czesto stosuje sie lek Zoledronic Acid Polpharma



o W przypadku zapobiegania powiktaniom kostnym spowodowanym przerzutami do kosci, podaje
si¢ jedna infuzje¢ leku Zoledronic Acid Polpharma co trzy do czterech tygodni.

o W przypadku leczenia majacego na celu zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, zwykle stosuje
si¢ tylko jedng infuzje leku Zoledronic Acid Polpharma.

Jak stosuje si¢ lek Zoledronic Acid Polpharma

. Lek Zoledronic Acid Polpharma jest podawany jako wlew kroplowy (infuzja) do zyty. Wlew
powinien trwa¢ co najmniej 15 minut i powinien by¢ podawany jako osobny roztwor dozylny
przez oddzielng lini¢ infuzyjna.

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

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Zoledronic Acid Polpharma

Pacjenci, ktorym podano wigksze niz zalecane dawki leku, powinni by¢ uwaznie monitorowani. Jest to
konieczne ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia nieprawidtowych stezen elektrolitow w surowicy

(np. wapnia, fosforu i magnezu) i (lub) zmian czynnosci nerek, w tym ci¢zkich zaburzen czynnos$ci
nerek. Pacjenci ze zbyt matym stezeniem wapnia moga wymagac podania uzupetniajacej infuzji wapnia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepujace maja zwykle przebieg tagodny i prawdopodobnie ustapia w krotkim czasie.

Czgstos¢ mozliwych dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto: wystepujace u wigeej niz 1 na 10 pacjentow

czesto: wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 100 pacjentow

niezbyt czesto: wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000 pacjentow
rzadko: wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 10 000 pacjentow

bardzo rzadko: wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

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

Czesto:

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

) Mate stezenie wapnia we krwi.

Niezbyt czesto:

. Bol w jamie ustnej, bol zebow i (lub) szczeki, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej,

zdretwienie lub uczucie cigzkosci szczgki, lub ruszanie sie 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.

. U pacjentek z osteoporoza pomenopauzalng leczonych kwasem zoledronowym zaobserwowano
nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow). Nie wiadomo, czy to kwas zoledronowy
powoduje nieregularne bicie serca, jednak nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku
wystgpienia takich objawow po przyjeciu kwasu zoledronowego.

o Ciezkie reakcje alergiczne: dusznos$¢, obrzek, glownie twarzy i gardia.

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:
Bardzo czesto:
o male stezenie fosforanow we krwi.



Czesto:

o bol glowy 1 objawy grypopodobne obejmujace goraczke, zmeczenie, ostabienie, sennos¢,
dreszcze oraz bole kosci, stawow i (lub) migsni. W wigkszosci przypadkow specjalne leczenie nie
jest wymagane, a objawy ustepuja po krotkim czasie (kilka godzin lub dni);

o objawy ze strony przewodu pokarmowego w postaci nudnosci i wymiotoOw oraz utrata apetytu;
. zapalenie spojowek;

o mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢).

Niezbyt czesto:

o reakcje nadwrazliwosci;

. niskie cisnienie krwi;

o bol w klatce piersiowe;;

o reakcje skorne (zaczerwienienie i obrzeki) w miejscu podania, wysypka, swedzenie;

o wysokie cisnienie krwi, sptycenie oddechu, zawroty gtowy, zaburzenia snu, mrowienie

i drgtwienie rak lub stop, biegunka;

o mata liczba biatych krwinek i ptytek krwi;

. male stezenie magnezu i potasu we krwi. Lekarz bedzie to kontrolowat i zleci niezbedne badania;
. sennos¢;

. }zawienie oczu, wrazliwos¢ oczu na Swiatlo;

) nagte uczucie zimna z omdleniem, zwiotczeniem ciata lub zapascia;

. trudno$¢ w oddychaniu, z sapaniem i kaszlem;

) pokrzywka.

Rzadko:

. wolne bicie serca;

. splatanie;

. w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci 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;.

Bardzo rzadko:

o omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem krwi;

) silny bol kosci, stawoéw i (lub) miesni, czasami powodujacy unieruchomienie;

. bolesne zaczerwienienie i (lub) obrzek w obrebie oczu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Zoledronic Acid Polpharma

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek ten nalezy uzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zoledronic Acid Polpharma

- Substancjg czynng leku jest kwas zoledronowy.
Jedna fiolka z 5 ml koncentratu zawiera 4 mg kwasu zoledronowego (bezwodnego).
Jeden ml koncentratu zawiera kwas zoledronowy (w postaci kwasu zoledronowego
jednowodnego), co odpowiada 0,8 mg kwasu zoledronowego (bezwodnego).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu cytrynian dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zoledronic Acid Polpharma i co zawiera opakowanie

Lek Zoledronic Acid Polpharma jest dostarczany w postaci ptynnego koncentratu w fiolce. Jedna
fiolka zawiera 4 mg kwasu zoledronowego.

Kazde opakowanie zawiera fiolke z koncentratem. Lek Zoledronic Acid Polpharma jest dostarczany
w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

STRIDES Arcolab Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

INFORMACJA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Przygotowanie i podanie leku Zoledronic Acid Polpharma

o W celu przygotowania roztworu do infuzji zawierajacego 4 mg leku Zoledronic Acid Polpharma,
koncentrat leku Zoledronic Acid Polpharma (5 ml) nalezy rozcienczy¢ w 100 ml roztworu do
infuzji nie zawierajacego wapnia lub innym roztworze nie zawierajacym kationéw
dwuwarto$ciowych. Jesli konieczne jest podanie mniejszej dawki, nalezy najpierw pobraé
odpowiednia objetos¢ leku, jak zalecono ponizej, a nastepnie rozcienczy¢ go w 100 ml roztworu
do infuzji. W celu uniknigcia potencjalnych niezgodnos$ci, do rozcienczenia musi by¢ stosowany
0,9% w/v roztwor chlorku sodu lub 5% w/v roztwor glukozy.

Nie nalezy miesza¢ roztworu leku Zoledronic Acid Polpharma z roztworami zawierajacymi wapn
lub inne kationy dwuwartos$ciowe, np. roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu.

Sposdb przygotowania zmniejszonych dawek leku Zoledronic Acid Polpharma:

Pobra¢ odpowiednig objetos¢ koncentratu, zgodnie z ustalonym dawkowaniem:



4,4 ml dla dawki 3,5 mg
4,1 ml dla dawki 3,3 mg
3,8 ml dla dawki 3,0 mg.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niezuzyte resztki roztworu nalezy wyrzucic.
Nalezy uzywac wytacznie klarownych roztworow bez wytraconych czastek i przebarwien.
Podczas przygotowania infuzji nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor do infuzji powinien by¢ podany
natychmiast. Jesli lek nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego
przechowywania przed uzyciem ponosi podmiot prowadzacy leczenie, a roztwor jest trwaty nie
dhuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C. Nastepnie, przed podaniem schtodzony roztwor
powinien osiagna¢ temperaturg pokojowa.

Roztwor leku Zoledronic Acid Polpharma podaje si¢ w 15-minutowej infuzji dozylnej przez
oddzielng lini¢ infuzyjna. Stan nawodnienia pacjenta nalezy ocenié¢ przed kazdym podaniem
leku Zoledronic Acid Polpharma, aby zapewni¢ odpowiednie nawodnienie.

Badania dotyczace stosowania butelek szklanych, jak rowniez kilku innych rodzajow workow

i linii infuzyjnych wykonanych z polichlorku winylu, polietylenu, poliolefiny, poliamidu

i polipropylenu (napetnione roztworem sodu chlorku do wstrzykiwan 0,9%w/v lub 5% wi/v
roztworem glukozy), nie wykazaty niezgodnosci farmaceutycznych z kwasem zoledronowym.
Poniewaz brak jest danych odnosnie zgodnos$ci leku Zoledronic Acid Polpharma z innymi
stosowanymi dozylnie lekami, nie nalezy taczy¢ go z innymi lekami. Roztwor leku Zoledronic
Acid Polpharma nalezy podawac zawsze w oddzielnym zestawie do infuzji.

Przechowywanie leku Zoledronic Acid Polpharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Zoledronic Acid Polpharma po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania nieotwartych fiolek.

Rozcienczony lek Zoledronic Acid Polpharma nalezy natychmiast zuzy¢, aby unikna¢
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.



