Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Zoledronic acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic acid Sandoz
Jak stosowa¢ Zoledronic acid Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Zoledronic acid Sandoz

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Substancja czynna leku Zoledronic acid Sandoz, kwas zoledronowy, nalezy do grupy lekow zwanych
bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziata przez wigzanie si¢ z tkankg kostng i spowalnianie
przebudowy kosci. Jest stosowany w celu:
zapobiegania powiklaniom kostnym, tj. ztamania u dorostych pacjentow z przerzutami
nowotworowymi do kosci (rozsiew nowotworu z pierwotnego miejsca wystepowania do kosci);
zmniejszenia stezenia wapnia we krwi dorostych pacjentdéw, jesli jest ono zwigkszone z powodu
obecnos$ci nowotworu.
Nowotwory moga przyspiesza¢ prawidtowa przebudowe tkanki kostnej, powodujac zwigkszone
uwalnianie wapna z ko$ci. Taki stan okre$lany jest jako hiperkalcemia wywotana choroba
nowotworowg (ang. TIH).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoledronic acid Sandoz

Nalezy stosowac¢ si¢ do wszystkich zalecen lekarza.
Przed rozpoczgciem terapii lekiem Zoledronic acid Sandoz lekarz zaleci badania krwi i bedzie
regularnie kontrolowat reakcj¢ pacjenta na leczenie.

Kiedy nie stosowa¢ leku Zoledronic acid Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy, inny bisfosfonian (grupa lekow, do ktorych
nalezy lek Zoledronic acid Sandoz) lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Zoledronic acid Sandoz nalezy oméwi¢ to z lekarzem, jesli:

* pacjent ma lub miat choroby nerek;
u pacjenta wystepuje lub wystepowat bol, obrzek lub dretwienie szczeki, odczucie cigzkosci
szczeki lub ruszania si¢ zebow;
pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub zamierza poddac si¢ zabiegowi z zakresu
chirurgii szczgkowej, nalezy poinformowa¢ stomatologa o otrzymywaniu leku Zoledronic acid
Sandoz.
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U pacjentéw otrzymujacych lek Zoledronic acid Sandoz notowano zmniejszone st¢zenie wapnia we
krwi (hipokalcemia), powodujace niekiedy kurcze migsni, sucho$¢ skory, odczucie pieczenia. Znaczna
hipokalcemia moze by¢ przyczyng nieregularnej czynnosci serca (arytmia), napadow drgawkowych,
skurczow i drgania migsni (tgzyczka). W niektorych przypadkach hipokalcemia moze zagrazaé zyciu.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdow, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do
lekarza. U pacjentdéw z istniejaca juz hipokalcemig lekarz zastosuje leczenie w celu wyré6wnania
stezenia wapnia we krwi. Pacjent otrzyma odpowiednie preparaty wapnia i witaminy D.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi
Lek Zoledronic acid Sandoz mozna stosowac¢ u os6b w wieku 65 lat i starszych. Brak danych,
ktére wskazywatyby na koniecznos¢ stosowania u nich dodatkowych §rodkéw ostroznosci.

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

Zoledronic acid Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zwlaszcza poinformowac go

o0 stosowaniu nastepujacych lekow:

- antybiotyki aminoglikozydowe (leki stosowane w leczeniu ci¢zkich zakazen), kalcytonina (lek
stosowany w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie oraz hiperkalcemii), petlowe leki
moczopedne (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego lub obrzekoéw) lub inne leki
zmniejszajace stezenie wapnia, gdyz stosowanie ich jednoczesnie z bisfosfonianami moze
spowodowaé¢ nadmierne zmniejszenie stezenia wapnia we krwi;
talidomid (lek stosowany w leczeniu pewnych nowotwordéw krwi z zajeciem kosci) lub inne leki,
ktorych dziatanie moze by¢ szkodliwe dla nerek;
inne leki, ktore rowniez zawierajg kwas zoledronowy, sa stosowane w leczeniu osteoporozy
1 innych nienowotworowych chordb kosci lub innych bisfosfonianow, gdyz nieznane sg skutki
polaczonego dziatania tych lekow i leku Zoledronic acid Sandoz;
leki antyangiogenne (leki stosowane w leczeniu raka), gdyz stosowanie tych lekow z kwasem
zoledronowym wigzalo si¢ ze zwigkszonym ryzykiem martwicy kos$ci szczeki.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Zoledronic acid Sandoz nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub
przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Leku Zoledronic acid Sandoz nie wolno stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Wystepowaly bardzo rzadkie przypadki ospatosci i sennosci zwigzane ze stosowaniem kwasu
zoledronowego. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn lub wykonywania innych czynnos$ci wymagajacych petnego skupienia.

Zoledronic acid Sandoz zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze praktycznie nie zawiera sodu.

3. Jak stosowa¢é Zoledronic acid Sandoz

Zoledronic acid Sandoz moze by¢ podawany wytacznie przez osoby wykonujace zawod medyczny,
z odpowiednim przygotowaniem do dozylnego (tzn. do zyty) podawania bisfosfonianow.

Lekarz zaleci pacjentowi wypicie odpowiedniej ilosci wody przed kazdym podaniem

leku, aby zapobiec odwodnieniu.
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Nalezy uwaznie stosowac si¢ do wszystkich innych zalecen lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

W jakiej dawce stosuje sie Zoledronic acid Sandoz
Zwykle podawana pojedyncza dawka wynosi 4 mg.
Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, lekarz poda mniejsza dawke leku, w zaleznos$ci od
nasilenia choroby nerek.

Jak czesto podaje si¢ Zoledronic acid Sandoz
Jesli lek stosowany jest w celu zapobiegania powiktaniom kostnym spowodowanym przerzutami do
kosci, podaje si¢ jedna infuzje leku Zoledronic acid Sandoz co trzy do czterech tygodni.
Jesli lek stosowany jest w celu obnizenia stezenia wapnia we krwi, podaje si¢ zwykle tylko jedng
infuzje¢ leku Zoledronic acid Sandoz.

Jak podawany jest Zoledronic acid Sandoz
Lek Zoledronic acid Sandoz podawany jest w kroplowce (infuzja) do zyty. Infuzja powinna trwaé
co najmniej 15 minut i podaje si¢ ja jako osobny roztwor dozylny przez oddzielng lini¢ infuzyjng.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zoledronic acid Sandoz

Pacjenci, ktorym podano wigksze niz zalecane dawki leku, beda uwaznie monitorowani przez
lekarza. Jest to konieczne ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia nieprawidtowych stezen
elektrolitow w surowicy (np. wapnia, fosforu i magnezu) i (lub) zaburzen czynnosci nerek,
réwniez ciezkich. Pacjenci ze zbyt matym st¢zeniem wapnia moga wymagac podania
uzupekniajgcej 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.

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

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob)
Cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek (zazwyczaj stwierdzane przez lekarza na podstawie pewnych
szczegblnych badan krwi).
Male stezenie wapnia we krwi.

Nlezbyt czesto (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 100 osdb)
Bol w jamie ustnej, bol zgbow i (lub) szczeki, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej, drgtwienie
lub uczucie cigzkosci szczeki lub ruszanie si¢ zgbow. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci
szczeki (martwica ko$ci). Jesli wystapig takie objawy, nalezy natychmiast poinformowacé o nich
lekarza lub dentyste.
U pacjentek otrzymujacych kwas zoledronowy w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej
obserwowano nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow). Nie wiadomo, czy jego
przyczyng jest kwas zoledronowy, ale o wystapieniu takich objawow po otrzymaniu kwasu
zoledronowego nalezy poinformowac¢ lekarza.
Cigzkie reakcje alergiczne: dusznos$¢, obrzgk gtdwnie twarzy i gardta.

Rzadko (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 1000 osob)
Nieregularna czynnosc¢ serca (arytmia) na skutek matego stezenia wapnia we krwi (hipokalcemii).
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Bardzo rzadko (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 000 osob)
objawy spowodowane matym st¢zeniem wapnia we krwi (hipokalcemia): napady drgawkowe,
dretwienie i tgzyczka.

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza o wystapieniu ktéregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 osob)
Mate stezenie fosforanow we krwi.

Cze;sto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 oséb)
Bole glowy 1 objawy grypopodobne (w tym gorgczka, uczucie zmeczenia, ostabienie, dreszcze, bol
kosci, stawow i (lub) migsni). W wigkszosci przypadkéw nie jest konieczne specyficzne leczenie,
a objawy przemijajg w krotkim czasie (po kilku godzinach lub dniach).
Dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci i wymioty oraz utrata apetytu.
Zapalenie spojowek.
Mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢).

Nlezbyt czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 osob)
Reakcje nadwrazliwosci.
Niskie ci$nienie tetnicze krwi, omdlenie na skutek niskiego cisnienia krwi.
Ostabienie.
Bol w klatce piersiowe;.
Reakcje skorne (zaczerwienienie i obrzek) w miejscu podania infuzji, wysypka, Swiad.
Wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, sptycenie oddechu, zawroty gtowy, niepokdj, zaburzenia snu,
zaburzenia smaku, mrowienie lub dretwienie rak lub stop, biegunka, zaparcie, bol brzucha, suchos¢
W jamie ustnej, drzenie.
Nasilone pocenie sig.
Mata liczba krwinek biatych i ptytek krwi.
Mate stezenie magnezu i potasu we krwi. Lekarz bedzie kontrolowat te wartos$ci i zastosuje
konieczne leczenie.
Sennos¢.
Niewyrazne widzenie, tzawienie, wrazliwos$¢ oczu na $wiatto.
Nagte uczucie zimna z omdleniem, zwiotczeniem ciata lub zapascia.
Obrzek rak, kostek lub stop.
Trudno$ci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem.
Swedzaca wysypka (pokrzywka).
Niestrawnos¢, bol brzucha
Obecnos¢ krwi w moczu.
Nasilone lub zmniejszone czucie lub odczuwanie dotyku.
Kurcze miesni.
Zwigkszenie masy ciata.

Rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)
Wolne bicie serca.
Splatanie.
Duze stezenie potasu lub sodu we krwi.
Oslabienie, powstawanie siniakow i czeste zakazenia na skutek niedoboru krwinek.
Nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegolnie u pacjentow dlugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent odczuwa bdl, ostabienie lub dyskomfort w
okolicy uda, biodra lub pachwiny, gdyz moze to by¢ wczesny sygnat mozliwego ztamania kosci
udowe;j.
Srédmiazszowa choroba ptuc (zapalenie tkanki ptucne;).
Objawy grypopodobne, w tym zapalenie i obrzgk stawow.
Bolesne zaczerwienienie i (lub) obrzek oka.
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Bardzo rzadko (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 000 osob)
Silny bol kosci, stawdow i (lub) migsni, czasami powodujacy unieruchomienie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Zoledronic acid Sandoz

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

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta sa poinformowani o tym, jak wtasciwie przechowywac lek.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy uzy¢ natychmiast. Wszelkie niewykorzystane resztki nalezy
usung¢. Nie stosowacé tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki zepsucia, takie jak czgstki
lub zmian¢ zabarwienia.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zoledronic acid Sandoz

+  Substancja czynng jest kwas zoledronowy. Jedna fiolka z 5 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji zawiera 4 mg kwasu zoledronowego, co odpowiada 4,264 mg kwasu
zoledronowego jednowodnego.
1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 0,8 mg kwasu zoledronowego.
Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), sodu cytrynian (E 331), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Zoledronic acid Sandoz i co zawiera opakowanie

Zoledronic acid Sandoz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem dostgpnym w plastikowych
fiolkach o pojemnosci 5 ml z bezbarwnego kopolimeru cykloolefiny, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 1, 4 lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

EBEWE Pharma GmbH Nfg. KG
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8
90429 Nurnberg, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. +48 22209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Przygotowanie i podanie leku Zoledronic acid Sandoz

W celu przygotowania roztworu do infuzji zawierajacego 4 mg kwasu zoledronowego nalezy
rozcienczy¢ koncentrat leku Zoledronic acid Sandoz, (5,0 ml) w 100 ml roztworu do infuzji
niezawierajacego wapnia lub w innym roztworze nie zawierajagcym kationow dwuwarto§ciowych. Jesli
konieczne jest podanie mniejszej dawki leku Zoledronic acid Sandoz, nalezy najpierw pobraé
odpowiednig objetos¢ leku (jak zalecono nizej), a nastepnie rozcienczy¢ go w 100 ml roztworu do
infuzji. W celu uniknigcia potencjalnych niezgodnosci, do rozcienczenia trzeba stosowa¢ 0,9% w/v
roztwor sodu chlorku lub 5% w/v roztwoér glukozy.

Nie miesza¢ roztworu leku Zoledronic acid Sandoz z roztworami zawierajacymi wapn lub
inne kationy dwuwartos$ciowe, np. z roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu.

Sposob przygotowania zmniejszonych dawek leku Zoledronic acid Sandoz
Pobra¢ odpowiednia 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.

- Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niezuzyte resztki roztworu nalezy wyrzucic.
Nalezy uzywac¢ wylacznie klarownych roztworéw bez wytraconych czgstek i przebarwien.
Podczas przygotowania infuzji nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

- W badaniach nie stwierdzono niezgodnosci leku Zoledronic acid Sandoz z r6znego rodzaju
zestawami stosowanymi do infuzji, wykonanymi z polichlorku winylu, polietylenu
i polipropylenu.

- Brak danych dotyczacych zgodnosci leku Zoledronic acid Sandoz z innymi stosowanymi
dozylnie lekami, dlatego nie wolno go podawac¢ jednoczesnie z innymi lekami i zawsze nalezy
podawa¢ w oddzielnym zestawie do infuzji.

- Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji Zoledronic acid Sandoz, rozcienczony w 100 ml,
nalezy podawac¢ w infuzji dozylnej trwajacej nie krocej niz 15 minut przez oddzielna lini¢
infuzyjna. Przed kazdym podaniem leku Zoledronic acid Sandoz nalezy oceni¢ stan nawodnienia
pacjenta, aby upewnic sig, Ze jest on wystarczajacy.

Jak przechowywa¢é Zoledronic acid Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku Zoledronic acid Sandoz po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania nieotwartych fiolek.
Rozcienczony lek Zoledronic acid Sandoz nalezy natychmiast zuzy¢, aby unikna¢
zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
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