Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Zoledronatna kiselina medac 4 mg/100 ml otopina za infuziju

zoledronatna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte

dio 4.
Sto se nalazi u ovoj uputi
1. Sto je Zoledronatna kiselina medac i za Sto se koristi
2. Sto morate znati prije nego primite Zoledronatnu kiselinu medac
3. Kako primjenjivati Zoledronatnu Kiselinu medac
4.  Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Zoledronatnu kiselinu medac
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
1. Sto je Zoledronatna kiselina medac i za §to se Koristi

Djelatna tvar u Zoledronatnoj kiselini medac je zoledronatna kiselina, koja pripada skupini tvari koje
se zovu bisfosfonati. Zoledronatna kiselina djeluje tako $to se spaja na kost 1 usporava brzinu
pregradnje kosti. Koristi se za:
sprjecavanje koStanih komplikacija, npr. prijeloma, u odraslih bolesnika s kostanim
metastazama (Sirenje raka iz primarnog mjesta u kosti).
- smanjenje koli¢ine kalcija u krvi u odraslih bolesnika kad je koli¢ina kalcija prevelika zbog
prisutnosti tumora. Tumori mogu ubrzati normalnu pregradnju kosti, zbog ¢ega se kalcij
pojacano otpusta iz kostiju. To se stanje zove hiperkalcemija izazvana tumorom.

2. Sto morate znati prije nego primite Zoledronatnu kiselinu medac
Pazljivo slijedite sve upute koje ste dobili od lije¢nika.

Prije nego $to poénete primati Zoledronatnu kiselinu medac, lije¢nik ¢e Vam napraviti Krvne pretrage i
u redovitim vremenskim razmacima provjeravati Vas odgovor na lijeenje.

Ne smijete dobiti Zoledronatnu kiselinu medac

- ako dojite.

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na zoledronatnu kiselinu, drugi bisfosfonat (skupina tvari kojoj
pripada Zoledronatna kiselina medac) ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite Zoledronatnu kiselinu medac, ako:

- imate ili ste imali tegobe s bubrezima.

- osjecate ili ste osjecali bol, oticanje ili utrnulost Geljusti, teZinu u ¢eljusti ili klimanje zuba.
Lijecnik Vam moze preporuciti da prije pocetka lijeCenja Zoledronatnom kiselinom medac
obavite zubarski pregled.

- ako se lijecite kod zubara ili trebate i¢i na zubarski kirur$ki zahvat, obavijestite svog zubara da
se lijecite Zoledronatnom kiselinom medac, a svog lije¢nika da se lije¢ite kod zubara.
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Za vrijeme lijeCenja Zoledronatnom kiselinom medac morate odrzavati dobru higijenu usne Supljine
(uklju¢ujuéi redovito pranje zubi) i obavljati redovite preglede od zubara.

Odmah se obratite svom lijecniku i zubaru ako imate bilo kakav problem u ustima ili sa zubima, kao
Sto je klimanje zuba, bol ili oticanje, ranice koje ne zacjeljuju ili iscjedak, jer to mogu biti znakovi
stanja koje se zove osteonekroza celjusti.

Bolesnici koji primaju kemoterapiju i/ili radioterapiju, uzimaju steroide, imaju planiran zubarski
kirurski zahvat, ne obavljaju redovite zubarske preglede, imaju bolest desni, puse ili su prethodno bili
lijeceni bisfosfonatom (primjenjuje se za lije¢enje ili sprjeCavanje koStanih poremecaja) mogu imati
visi rizik za razvoj osteonekroze celjusti.

U bolesnika lijecenih zoledronatnom kiselinom zabiljezene su sniZene razine kalcija u krvi
(hipokalcemija) koje ponekad dovode do misi¢nih gréeva, suhe koze i osjecaja zarenja. Nepravilan rad
srca (srcane aritmije), napadaji, gréevi i trzanje misi¢a (tetanija) zabiljeZeni su kao posljedica teske
hipokalcemije. U nekim situacijama hipokalcemija moze biti Zivotno opasna. Ako se nesto od
navedenog odnosi na Vas, odmah obavijestite lijecnika. Ako ve¢ imate hipokalcemiju, ona se mora
korigirati prije uvodenja prve doze Zoledronatne kiseline medac. Dobiti ¢ete odgovarajuce
nadomjeske kacija i vitamina D.

Bolesnici u dobi od 65 ili vise godina
Zoledronatna kiselina medac moze se davati osobama u dobi od 65 ili viSe godina. Nema dokaza koji
bi ukazivali na potrebu dodatnih mjera opreza.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Zoledronatne kiseline medac u adolescenata i djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Zoledronatna kiselina medac

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove. Osobito je vazno da obavijestite lijecnika ako uzimate:

- aminoglikozide (lijekovi za lijeCenje teskih infekcija), kalcitonin (vrsta lijeka za lijeCenje
post-menopauzalne osteoporoze i hiperkalcemije), diuretike Henleove petlje (vrsta lijekova za
lijeCenje visokog krvnog tlaka ili edema) ili druge lijekove koji snizuju razinu kalcija, buduci da
kombinacija ovih lijekova s bisfosfonatima moze dovesti do preniskih razina kalcija u krvi

- talidomid (lijek za lijeCenje odredenih vrsta raka krvi koji zahvaca kost) ili neke druge lijekove
koji mogu ostetiti bubrege

- druge lijekove koji takoder sadrze zoledronatnu kiselinu i koristi se za lijeCenje osteoporoze i
drugih bolesti kostiju koje nisu uzrokovane rakom ili bilo koji drugi bisfosfonat, buduci da
kombinirani u€inci ovih lijekova kad se uzimaju zajedno sa Zoledronatnom kiselinom medac
nisu poznati

- antiangiogenim lijekovima (primjenjuju se za lijeenje raka), buduci da je kombinacija ovih
lijekova sa zoledronatnom kiselinom povezana s povec¢anim rizikom od osteonekroze celjusti.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni, ne smijete primati Zoledronatnu kiselinu medac. Ako ste trudni ili mislite da biste
mogli biti trudni, obavijestite svog lijecnika.

Ne smijete dobivati Zoledronatnu kiselinu medac ako dojite.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

U vrlo su rijetkim sluc¢ajevima uz primjenu zoledronatne kiseline nastupile omamljenost i pospanost.
Stoga morate biti oprezni dok upravljate vozilima, radite sa strojevima ili obavljate druge zadatke koji
zahtijevaju Vasu punu pozornost
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Zoledronatna kiselina medac sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrZi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Zoledronatnu Kiselinu medac

- Zoledronatnu kiselinu medac smije davati samo zdravstveni radnici iskusni u davanju
bisfosfonata intravenskim putem, tj. u venu.

- Lije¢nik ¢e Vam savjetovati da prije svakog lijeenja popijete dovoljnu koli¢inu vode, kako bi
se sprijecila dehidracija.

- Pazljivo slijedite sve druge upute koje su Vam dali lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra.

Koliko se Zoledronatne kiseline medac daje

- Obic¢no se daje jednokratna doza od 4 mg.

- Ako imate tegobe s bubrezima, lije¢nik ¢e Vam dati nizu dozu ovisno o tezini tegoba koje imate
s bubrezima.

Koliko se ¢esto daje Zoledronatna kiselina medac

- Ako se lijecite radi sprjeCavanja kostanih komplikacija izazvanih metastazama, dobivat Cete
jednu infuziju Zoledronatne kiseline medac svaka tri do Cetiri tjedna.

- Ako se lijecite zbog snizavanja koli¢ine kalcija u krvi, obi¢no ¢ete dobiti samo jednu infuziju
Zoledronatne kiseline medac.

Kako se daje Zoledronatna kiselina medac
- Zoledronatna kiselina medac se daje u venu kao infuzija (drip) u trajanju od najmanje 15 minuta
i mora se primijeniti kao jednokratna intravenska otopina kroz zasebnu infuzijsku liniju.

Bolesnicima ¢ije razine kalcija u krvi nisu previsoke takoder ¢e biti propisani nadomjesci kalcija i
vitamina D koje moraju uzimati svaki dan.

Ako primite viSe Zoledronatne kiseline medac nego $to ste trebali

Ako je doza koju ste primili viSa od preporucene, morate biti pod pomnim lijecnickim nadzorom, zato
§to moze nastupiti poremecaj elektrolita u serumu (npr. abnormalne razine kalcija, fosfora i
magnezija) i/ili promjena funkcije bubrega, ukljucujuci tesko ostecenje funkcije bubrega. Ako Vam
razina kalcija padne na prenisku vrijednost, mozda ¢ete infuzijom primiti nadomjestak kalcija.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Najéesce
nuspojave obi¢no su blage i vjerojatno ¢e nestati nakon kratkog vremena.

Odmah obavijestite svog lije¢nika o svakoj sljede¢oj ozbiljnoj nuspojavi:

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- tesko ostecenje funkcije bubrega (obi¢no ¢e ga utvrditi lijecnik pomoc¢u odredenih specificnih
krvnih pretraga)

- niska razina kalcija u krvi.

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

- bol u ustima, zubima i/ili ¢eljusti, oteklina ili ranice u ustima ili u Celjusti koje ne zacjeljuju,
iscjedak, utrnulost ili osjecaj tezine u celjusti, klimanje zuba. To mogu biti znakovi oSte¢enja
celjusne kosti (osteonekroza). Ako osjetite ove simptome za vrijeme ili nakon prestanka
lijeCenja Zoledronatnom kiselinom medac, odmah obavijestite svog lije¢nika ili zubara.

- nepravilan srcani ritam (fibrilacija atrija) opazen je u bolesnica koje su primale zoledronatnu
kiselinu zbog postmenopauzalne osteoporoze. Trenutno nije jasno uzrokuje li zoledronatna
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kiselina taj nepravilan sr¢ani ritam, no ako osjetite takve simptome nakon $to primite
zoledronatnu kiselinu, morate to prijaviti lijecniku.
- teska alergijska reakcija: nedostatak zraka, oteklina koja uglavnom zahvaca lice i grlo.

Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba

- Kao posljedica niskih vrijednosti kalcija: nepravilan rad srca (sr€ana aritmija; kao posljedica
hipokalcemije).

- Poremecaj rada bubrega koji se zove Fanconijev sindrom (obi¢no ga utvrduje Vas lije¢nik
pomocu odredenih testova urina).

Vrlo rijetko: mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba

- Kao posljedica niskih razina kalcija: napadaji, utrnulost i tetanija (kao posljedica
hipokalcemije).

- Obratite se lije¢niku ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti
znakovi oSte¢enja kosti u uhu.

- Uoceno je da se osteonekroza takoder vrlo rijetko pojavila i na drugim kostima osim celjusti,
narocito na kuku ili bedrima. Odmah obavijestite svog lije¢nika ako za vrijeme lijeCenja
Zoledronatnom kiselinom medac ili nakon prestanka lijeCenja dobijete simptome kao $to su
novonastali ili pogorSani bolovi ili ukoc¢enost.

Nepoznato: ucestalost se ne moZe izracunati iz dostupnih podataka
- Upala bubrega (tubulointersticijski nefritis): znakovi i simptomi mogu ukljucivati Smanjen
volumen mokrace, krv u mokra¢i, mucninu i osjecaj opc¢enite nelagode.

Obavijestite svog lije€nika ¢im prije o svakoj sljedecoj nuspojavi:

Vrlo Cesto: mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba
- niska razina fosfata u krvi.

Cesto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

- glavobolja i sindrom sli¢an gripi koji se sastoji od vruéice, umora, slabosti, omamljenosti,
zimice i bolova u kostima, zglobovima i/ili miSi¢ima; u vecini slucajeva nije potrebno posebno
lijeCenje, i simptomi nestaju nakon kratkog vremena (nekoliko sati ili dana)

- reakcije probavnog sustava, kao $to su mucnina i povracanje, kao i gubitak apetita

- konjunktivitis

- smanjeni broj crvenih krvnih stanica (anemija).

Manje ¢esto: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

- reakcije preosjetljivosti

- nizak krvni tlak

- bol u prsistu

- kozne reakcije (crvenilo i oticanje) na mjestu primjene infuzije, osip, svrbez

- visok krvni tlak, nedostatak zraka, omaglica, poremecaji spavanja, promjena osjeta okusa,
drhtavica, trnci ili utrnulost Saka ili stopala, proljev, bol u trbuhu, suha usta

- nizak broj bijelih krvnih stanica i krvnih plocica

- niska razina magnezija i kalija u krvi; lijecnik ¢e pratiti ove elektrolite 1 poduzeti potrebne mjere

- povecanje tjelesne tezine

- pojacano znojenje

- pospanost

- zamagljen vid, suzenje oka, osjetljivost o¢iju na svjetlost

- iznenadan osjecaj hladnoce s nesvjesticom, posrtanjem ili kolapsom

- otezano disanje uz piskanje u plu¢ima ili kasljanje

- koprivnjaca.
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Rijetko: mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba

- usporen rad srca

- smetenost

- rijetko moZe nastati neobican prijelom bedrene kosti osobito u bolesnika koji se dugotrajno
lijece zbog osteoporoze. Ako osjetite bol, slabost ili nelagodu u natkoljenici, kuku ili
preponama, odmah se javite lijecniku, jer to mogu biti rani znakovi moguceg prijeloma bedrene
kosti

- intersticijska bolest pluca (upala tkiva oko pluénih mjehuri¢a ispunjenih zrakom)

- simptomi nalik gripi ukljucujuéi artritis i oticanje zglobova

- bolno crvenilo i/ili oticanje oka.

Vrlo rijetko: mogu se javiti u do 1 na 10 000
- nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka
- jaki, ponekad onesposobljavajuéi bolovi u kostima, zglobovima i/ili misi¢ima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem (vidjeti pojedinosti u nastavku). Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine

5. Kako ¢uvati Zoledronatnu kiselinu medac

Vas lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra znaju kako ispravno ¢uvati Zoledronatnu kiselinu medac
(pogledajte dio 6).

Nakon prvog otvaranja, Zoledronatnu kiselinu medac otopinu za infuziju potrebno je po moguénosti
odmah primijeniti. Ako se otopina ne primijeni odmah, potrebno ju je ¢uvati u hladnjaku na temperaturi
od 2°C do 8°C.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zoledronatna kiselina medac sadrZi
- Djelatna tvar je zoledronatna kiselina. Jedna boca sadrzi 4 mg zoledronatne kiseline.
- Drugi sastojci su: manitol, natrijev citrat, voda za injekcije.

Kako Zoledronatna kiselina medac izgleda i sadrzaj pakiranja

Zoledronatna kiselina medac isporu¢uje se kao otopina za infuziju u boci od bezbojnog stakla (tipa I) s
gumenim ¢epom (halobutilni, obloZen fluoropolimerom) i aluminijskim poklopcem. Jedna boca sadrzi
100 ml otopine.

Zoledronatna kiselina medac isporucuje se u pakiranjima od 1 boce ili vi$estrukim pakiranjima od
4 pakiranja od kojih svako sadrzi 1 bocu.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
medac

Gesellschaft fir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel
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http://www.halmed.hr/

Njemacka

Ova uputa je zadnji puta revidirana u 04/2024.

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima

Kako pripremiti i primijeniti Zoledronatnu kiselinu medac

Zoledronatna kiselina medac 4 mg/100 ml otopina za infuziju sadrzi 4 mg zoledronatne kiseline
u 100 ml otopine za infuziju za neposrednu primjenu u bolesnika s normalnom funkcijom
bubrega.

Samo za jednokratnu primjenu. Svu neiskoristenu otopinu treba baciti. Smije se primijeniti
samo bistra otopina koja ne sadrzi estice i nije promijenila boju. Tijekom pripreme infuzije
morate se pridrzavati aseptic¢nih tehnika.

S mikrobiolo§kog stanovista, otopina za infuziju treba se odmah primijeniti nakon prvog
otvaranja. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja otopine prije primjene odgovornost
su korisnika i ne bi trebali biti dulji od 24 sata na temperaturi od 2°C-8°C, osim ako se razrjedenje
provelo u kontroliranim i provjereno aseptickim uvjetima. Prije primjene rashladenu otopinu treba
pustiti da dosegne sobnu temperaturu.

Otopina koja sadrzi zoledronatnu kiselinu ne smije se dodatno razrjedivati niti mijesati s drugim
otopinama za infuziju. Otopina se daje kao jednokratna 15-minutna intravenska infuzija kroz
zasebnu infuzijsku liniju. Prije i poslije primjene Zoledronatne kiseline medac mora se provjeriti
status hidracije bolesnika kako bi se osiguralo da su primjereno hidrirani.

Zoledronatna kiselina medac 4 mg/100 ml otopina za infuziju moze se odmah primijeniti bez
dodatne pripreme kod bolesnika s normalnom funkcijom bubrega. U bolesnika s blagim do
umjerenim oste¢enjem funkcije bubrega, potrebno je pripremiti snizene doze prema uputama
koje slijede.

Da biste pripremili snizene doze za bolesnike s pocetnim klirensom kreatinina < 60 ml/min, posluZzite
se tablicom 1 niZe. Izvucite volumen otopine Zoledronatne kiseline medac naveden na boci i
zamijenite ga jednakim volumenom sterilne otopine za injekciju natrijevog klorida od 9 mg/ml (0,9%)
ili 5% wi/v otopine glukoze za injekciju.

Nemojte mijeSati Zoledronatnu kiselinu medac s otopinama koje sadrZe kalcij ili druge
dvovalentne katione kao $to je otopina Ringerovog laktata.

Tablica 1: Priprema snizenih doza Zoledronatne kiseline medac 4 mg/100 ml otopine za infuziju

Pocetni klirens Izvucite sljedeéu Zamijenite sljede¢im | Prilagodena doza
kreatinina (ml/min) koli¢inu volumenom sterilne (mg zoledronatne
Zoledronatne kiseline | otopine natrijevog kiseline u 100 ml)
medac otopine za klorida od 9 mg/mi
infuziju (ml) (0,9%) ili 5%

otopinom glukoze za
injekciju (ml)

50-60 12,0 12,0 3,5

40-49 18,0 18,0 3,3
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| 30-39 [ 25,0 | 25,0 [ 3,0 |

*Doze su izracunate uz pretpostavku da je ciljni AUC 0,66 (mgeh/l) (klirens kreatinina = 75 ml/min).
Ocekuje se da ¢e snizene doze u bolesnika s o$tecenjem funkcije bubrega postici isti AUC kakav se
opaza u bolesnika s klirensom kreatinina od 75 ml/min

Ispitivanja sa staklenim bocama, nekoliko vrsta infuzijskih vre€ica i infuzijskih linija
napravljenih od polivinilklorida, polietilena i polipropilena (napunjenih otopinom za injekciju
natrijevog klorida od 9 mg/ml (0,9%) ili 5% w/v otopine glukoze) pokazala su da hema
inkompatibilnosti sa zoledronathom kiselinom.

Budu¢i da nema dostupnih podataka o kompatibilnosti Zoledronatne kiseline medac s drugim
tvarima za intravensku primjenu, Zoledronatna kiselina medac ne smije se mijesati s drugim
lijekovima/tvarima i uvijek se mora primjenjivati kroz zasebnu infuzijsku liniju

Kako ¢uvati Zoledronatnu kiselinu medac

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na boci i kutiji iza
oznake Rok valjanosti

Pripremljenu otopinu za infuziju Zoledronatne kiseline medac treba po moguénosti odmah
primijeniti. Ako se otopinu ne primijeni odmah, Cuvanje prije primjene odgovornost je korisnika
a treba je ¢uvati u hladnjaku na temperaturi od 2°C — 8°C.

Ukupno vrijeme od razrjedenja i ¢uvanja u hladnjaku do zavrSetka primjene ne smije biti dulje
od 96 sati.

Ne zamrzavati.

pal (Croatian) Zoledronic acid medac 4 mg/100 ml solution for injection/infusion
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