Pribalova informace: informace pro uzivatele
Zoledronic acid medac 4 mg/100 ml infuzni roztok
acidum zoledronicum

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pi¥ipravek podavan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Zoledronic acid medac a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez VVam bude Zoledronic acid medac podavéana
3. Jakse Zoledronic acid medac pouziva

4.  Mozné nezadouci tc¢inky

5 Jak Zoledronic acid medac uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1.  Co je Zoledronic acid medac a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou obsazenou v piipravku Zoledronic acid medac je kyselina zoledronova, ktera patii do
skupiny latek nazyvanych bisfosfonaty. Kyselina zoledronova pusobi tak, Ze se sama navaze v kostech
a zpomaluje rychlost pfemény kosti. Pouziva se:

- k prevenci kostnich komplikaci, naptiklad zlomenin u dospélych pacientt s kostnimi
metastazami (rozsev nadoru z ptavodniho mista do kosti);

- ke sniZeni mnoZstvi kalcia v krvi u dospélych pacientti s ptili§ vysokou hladinou kalcia
vyvolanou nddorovym onemocnénim. Nadory mohou zrychlit normalni pfeménu kosti
takovym zplsobem, Ze je uvoliiovani kalcia z kosti zvyseno. Tento stav je znamy jako
hyperkalcemie vyvolana nadorem (TIH).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Zoledronic acid medac podavana
Peclivé dodrzujte vSechny instrukce, které Vam dal Vas l1ékat.

Lékar pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Zoledronic acid medac provede vysetieni krve a bude
Vv pravidelnych intervalech kontrolovat Vasi odpovéd na 1écbu.

Piipravek Zoledronic acid medac vam nesmi byt podan

- jestlize kojite.

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu zoledronovou, jiné bisfosfonaty (skupina latek, do které
Zoledronic acid medac patii) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pied podanim ptipravku Zoledronic acid medac se porad’te se svym lékaiem:

- jestlize trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin;

- jestlize trpite nebo jste trpél(a) bolesti, otokem nebo znecitlivénim celisti, a pocitem
ztézknuti Celisti nebo viklanim zubti; 1ékat VAm muze doporudit vySetieni zubnim 1ékafem
pted zahajenim 1écby ptipravkem Zoledronic acid medac;

- jestlize prodélavate oSeti‘eni zubti nebo mate podstoupit zubni chirurgicky vykon; feknéte
svemu zubnimu 1ékaii, ze uzivate piipravek Zoledronic acid medac a svého 1ékate informujte
0 oSetieni zubd.

Béhem 1éEby piipravkem Zoledronic acid medac byste mél(a) provadét spravnou tstni hygienu
(vCetné pravidelného ¢isténi zubt) a podstupovat pravidelné kontroly u zubniho lékare.

Neprodlené kontaktujte svého 1ékate a zubniho 1ékate, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli problémy
Vv duting ustni nebo se zuby, napfiklad viklani zubt, bolest nebo otok, nehojici se viedy nebo vytok,
nebot’ by se mohlo jednat o znamky onemocnéni nazyvaného osteonekrdza cCelisti.

U pacientu, ktefi podstupuji chemoterapii a/nebo radioterapii, uzivaji steroidy, podstupuji zubni
chirurgicky vykon, nechodi na pravidelné kontroly k zubnimu Iékafi, trpi onemocnénim dasni, jsou
kutaci nebo byli diive 1éCeni bisfosfonatem (pouziva se k 1é€be nebo prevenci poruch kosti), miize
existovat vyssi riziko rozvoje osteonekrozy Celisti.

U pacientt lécenych Zoledronic acid medac byly hlaseny snizené hladiny vapniku v krvi
(hypokalcémie), které nékdy vedou ke svalovym kie¢im, suché kiizi a pocitiim paleni. Jako sekundarni
(druhotné) ptiznaky pii zdvazné hypokalcémii byly hlaseny nepravidelny srdecni tep (srdecni
arytmie), zachvaty, kiece a svalové zaSkuby (tetanie). V nékterych piipadech miize byt hypokalcémie
zivot ohrozujici. Pokud se néktery z vySe uvedenych ptiznakti u Vas objevi, okamzite informujte
svého 1ékare. Pokud jste pied zahajenim 1é¢by trpél(a) hypokalcémii, musi byt hypokalcémie pred
podanim prvni davky ptipravku Zoledronic acid medac upravena. Bude Vam podavano ptiméiené
mnozstvi vapniku a vitaminu D.

Pacienti ve véku 65 let a starsi
Piipravek Zoledronic acid medac mize byt podavan lidem ve véku 65 let a star§im. Nejsou Zadné
dikazy, které by doporucovaly jakakoli zvlastni opatieni.

Déti a dospivajici
Podavéani Zoledronic acid medac dospivajicim a détem do 18 let se nedoporucuje.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Zoledronic acid medac

Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Je zvlast' dilezité, abyste svému 1ékati sd€lil(a), zda uzivate:

- Aminoglykosidy (druh 1ékt pouZivanych k 1é¢bé zavaznych infekei), kalcitonin (druh Iéku
pouzivaného k 1é¢be postmenopauzalni osteoporozy a hyperkalcémie), klickova (loop) diuretika
(druh lI€ku urceného k lécbe vysokého krevniho tlaku nebo edému) nebo jiné 1éky snizujici
hladinu vapniku, protoZe kombinace téchto 1éku s bisfosfonaty mize byt pfi¢inou ptilisného
snizeni hladiny kalcia v krvi.

- Thalidomid (1¢k uzivany k 1é€be urcitych typt rakoviny krve postihujici kost) nebo jiné léky,
které mohou poskodit ledviny.

- Jiné 1éky, které také obsahuji kyselinu zoledronovou a pouzivaji se k 16¢bé osteopordzy a jinych
postizeni kosti nerakovinného pivodu, nebo jiny bisfosfonat, protoze kombinovany ucinek
téchto 1éki uzivanych soucasné s ptripravkem Zoledronic acid medac neni znamy.

- Antiangiogenni 1é¢ivé piipravky (pouZzivané k 1é¢bé rakoviny), protoze jejich kombinace
s kyselinou zoledronovou byla spojovana se zvySenym rizikem vyskytu osteonekrozy celisti
(00).

Téhotenstvi a kojeni
Piipravek Zoledronic acid medac Vam nema byt podan, jestlize jste t€hotna. Informujte svého 1ékate o
tom, Ze jste nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna.
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Piipravek Zoledronic acid medac Vam nesmi byt podan, jestlize kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ve velmi vzacnych ptipadech byla s uzitim kyseliny zoledronové hlasena otupé€lost a ospalost. Mél(a)
byste byt proto opatrny(a), kdyz fidite nebo obsluhujete stroje, anebo vykonavate jiné ¢innosti
vyzadujici plnou pozornost.

Piipravek Zoledronic acid medac obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jakse Zoledronic acid medac pouZiva

- Piipravek Zoledronic acid medac musi byt podavan zdravotnickymi pracovniky vyskolenymi
v podavani bisfosfonati intraven6zné, tj. nitrozilné.

- Lékar Vam doporuci vypit dostatecné mnozstvi vody pied kazdou 1é¢bou tak, aby bylo
zabranéno dehydrataci.

- Peclivé dodrzujte vSechny dalsi instrukce, které Vam dal Vas 1ékat, nebo 1ékarnik zdravotni
sestra.

Kolik p¥ipravku Zoledronic acid medac se podava

- Obvykla jednotliva davka je 4 mg.

- JestliZe trpite onemocnénim ledvin, 1ékat Vam, podle zavaznosti onemocnéni ledvin,
naordinuje nizsi davku.

Jak ¢asto se pripravek Zoledronic acid medac podava

- Pokud jste 1éCen(a) za ti€elem prevence kostnich komplikaci zpisobenych metastdzami
v kostech, bude VVam podévéna jedna infuze ptipravku Zoledronic acid medac kazdé tii az
Ctyii tydny.

- Pokud jste 1é¢en(a) za Gi¢elem snizeni mnozstvi kalcia v krvi, bude V&m zpravidla podana
jedna infuze pfipravku Zoledronic acid medac.

Jak se pripravek Zoledronic acid medac podava

- Piipravek Zoledronic acid medac se podava formou kapaci nitrozilni infuze, ktera musi trvat
nejméné 15 minut a ma byt podavana jako samostatny intraven6zni roztok oddélenou infuzni
linkou.

Pacientiim, jejichz krevni hladiny vapniku nejsou dost vysoké, budou navic piedepsany denni
doplnkové davky kalcia a vitaminu D.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Zoledronic acid medac, neZ mélo byt

Pokud Vam byly podany vyssi davky, nez jsou doporu¢ované, musite byt peclivé sledovan(a) Vasim
lékafem. Dtivodem jsou mozné zmény V hladinach sérovych elektrolytd (napt. abnormalni hladiny
vapniku, fosforu a hot¢iku) a/nebo poruchy funkce ledvin, véetné té¢zkého posSkozeni ledvin. Jestlize se
hodnoty vapniku pfili§ snizi, mize byt vapnik doplnén v infuzi.

4. Mozné nezadouci Gcinky
Podobné jako vSechny léky mtiZze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Nejcastéjsi nezadouci G¢inky jsou obvykle mirné a po kratké dobé
pravdépodobné vymizi.
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OkamZzité informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas projevi nasledujici vazné nezadouci ucinky:

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 lidi
- Véazné poskozeni ledvin (zjisti VA4S 1ékar urcitymi specifickymi krevnimi testy).
- Nizka hladina vapniku v krvi.

Méné ¢asté: mohou postihovat az 1 ze 100 lidi

- Bolest v Ustech, bolest zubt a/nebo ¢Eelisti, otoky nebo nehojici se viedy v Ustech nebo celisti,
vytok, necitlivost nebo pocit t€zké Eelisti nebo vypadnuti zubu. Muize jit o ptiznaky kostniho
poskozeni Celisti (osteonekrdza). Pokud se u Vas béhem 1é¢by ptipravkem Zoledronic acid
medac nebo po ukonceni 1é¢by projevi tyto ptiznaky, okamzité to sdélte svému lékati a
zubnimu 1ékafi.

- Nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini) byl zjistén u pacientek, které pouzivaly kyselinu
zoledronovou k 1é¢bé postmenopauzalni osteopordzy. V soucasné dobé neni jasné, zda
kyselina zoledronova tento nepravidelny srdeéni rytmus zptsobuje, ale pokud se u Vas tyto
ptiznaky po pouziti kyseliny zoledronové projevi, informujte okamzité svého lékare.

- Zavazné alergické reakce: dusnost, otoky zejména na obliceji a krku.

Vzacné: mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi
- Jako nasledek nizkych hodnot vapniku: nepravidelny srdecni tep (srde¢ni arytmie; sekundarne
po hypokalcémii).

- Porucha funkce ledvin zvana Fanconiho syndrom (uréi 1ékat ze vzorku Vasi moci).

Velmi vzacné: mohou postihovat az 1 z 10 000 lidi

- Jako nasledek nizkych hodnot vapniku: kieée, pocit necitlivosti a tetanie (sekundarné po
hypokalcémii).

- Porad’te se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat 0 znamky poskozeni kosti v uchu.

- Velmi vzacné se vyskytla osteonekrdza postihujici vyjma Celisti i jiné ¢asti téla, zejména kycel
nebo stehenni kost. Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Zoledronic acid medac nebo po
ukonceni 1éCby objevi nova bolest, zhorSeni bolesti ¢i bolest a ztuhlost okamzité to sdélte svému
1¢kati.

Informujte svého 1ékai‘e, co nejdrive je to mozné, o jakémkoliv z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi
- Nizka hladina fosfata v Krvi.

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 lidi

- Bolest hlavy a chfipce podobné piiznaky, jako je horecka, inava, slabost, ospalost, zimnice,
bolesti kloubii a svalil. Ve vétsing piipadi neni nutna specificka 1é¢ba a priznaky po kratkém
¢ase mizi (n€kolik hodin nebo dni).

- Zazivaci potize, jako je napf. nevolnost, zvraceni a ztrata chuti k jidlu.

- Zanét spojivek.

- SniZzeny pocet ¢ervenych krvinek (anemie).

Méné ¢asté: mohou postihovat az 1 ze 100 lidi

- Reakce precitlivélosti.

- Nizky krevni tlak.

- Bolestivost na hrudi.

- Reakce na kuzi (zarudnuti a zdufeni) v misté infuze, vyrazka, svédéni.

- Vysoky krevni tlak, du$nost, zavraté, poruchy spanku, poruchy chuti, tfes, brnéni nebo
necitlivost hornich nebo dolnich kongetin, prijem, bolest bticha, sucho v Ustech.

- Nizky pocet bilych krvinek a krevnich desticek.

- Nizka hladina hot¢iku a drasliku v krvi. Lékai provede nezbytna hodnoceni.
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- Zvyseni télesné hmotnosti.

- Zvysené poceni.

- Ospalost.

- Rozmazané vidéni, slzeni o¢i, citlivost o¢i na svétlo.

- Nahly pocit chladu s mdlobou nebo skleslosti az kolaps.
- Obtize pfi dychani se sipotem nebo kaslanim.

- Koprivka.

Vzacné: mohou postihovat az 1 z 1 000 lidi

- Zpomaleny tlukot srdce.

- Zmatenost.

- Vzéicné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientti dlouhodobé
1é¢enych pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo
nepiijemné pocity v oblasti stehna, boku nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékare, protoze to
mohou byt ¢asné priznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

- Intersticialni onemocnéni plic (zanét tkané obklopujici plicni sklipky).

- Ptiznaky podobné chiipce zahrnujici artritidu a otoky kloubt.

- Bolestivé zarudnuti a/nebo otok oci.

Velmi vzacné: mohou postihovat az 1 z 10 000 lidi
- Omdlévani zptisobené nizkym krevnim tlakem.
- Silné bolesti kosti, svalti a/nebo kloubil, ob¢as zneschopiiujici.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Zoledronic acid medac uchovavat

Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra védi, jak se Zoledronic acid medac spravné uchovava (viz
bod 6).

Ptipravek Zoledronic acid medac infuzni roztok ma byt pouzit pfednostné okamzité. Pokud neni
roztok pouzit okamzit€, ma byt uchovavan v chladniéce pii teploté 2 °C — 8 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zoledronic acid medac obsahuje
- Lécivou latkou je acidum zoledronicum. Jedna lahvicka obsahuje acidum zoledronicum 4 mg.
- Dal$imi slozkami jsou: mannitol, natrium-citrat a voda na injekci.

Jak pripravek Zoledronic acid medac vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Zoledronic acid medac se dodava ve formé infuzniho roztoku ve 100ml bezbarvé sklenéné
lahvicce (typu 1) s pryZovou zatkou (halobutyl s potahem fluoropolymeru) a hlinikovym odtrhdvacim
uzavérem. Jedna lahvicka obsahuje 100 ml roztoku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piipravek Zoledronic acid medac se dodava v balenich obsahujicich 1 lahvi¢ku nebo ve vice¢etnych
balenich obsahujicich 4 baleni, pii¢emz kazdé obsahuje 1 lahvicku.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2020.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky
Jak pripravit a aplikovat Zoledronic acid medac

o Zoledronic acid medac 4 mg/100 ml infuzni roztok obsahuje 4 mg kyseliny zoledronové ve
100 ml infuzniho roztoku pro okamzité pouziti u pacientt s normalni funkci ledvin.

o Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nevyuzity roztok ma byt zlikvidovan. Smi byt pouzit
pouze Ciry, bezbarvy roztok bez Castic. Béhem ptipravy infuze musi byt dodrzen asepticky
postup.

o Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzité po prvnim otevieni. Pokud

neni pouzit okamzité€, je uchovavani pred pouzitim v plné zodpoveédnosti uzivatele. Normalné
by doba uchovavani neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni
neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Chlazeny roztok musi byt
pted podanim temperovan na pokojovou teplotu.

o Roztok obsahujici kyselinu zoledronovou nesmi byt dale fedén nebo misen s jinymi infuznimi
roztoky. Podava jako jednorazova 15minutova nitroZilni infuze v oddélené infuzni lince. Pied a
po aplikaci piipravku Zoledronic acid medac musi byt posouzena hydratace pacienta a zajisténo
jeho odpovidajici zavodnéni.

o Pripravek Zoledronic acid medac 4 mg/100 ml infuzni roztok mize byt podan okamzité bez
dalsi pfipravy pacientim s normalni funkci ledvin. U pacientl s mirnou az sttedné té€zkou
poruchou funkce ledvin by mély byt pfipraveny nizsi davky podle niZze uvedenych instrukci.

Pii ptipravé redukovanych davek pro pacienty s vychozim stavem CL¢ < 60 ml/min pouZijte
tabulku 1. Odstrarite z lahvi¢ky uvedeny objem roztoku pfipravku Zoledronic acid medac a nahrad’te
jej stejnym objemem sterilniho 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5%
injek¢éniho roztoku glukozy.

Zoledronic acid medac se nesmi misit s roztoky obsahujicimi kalcium nebo jiné dvojmocné
kationty, jako je laktatovy Ringeriiv roztok.
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Tabulka 1: Ptiprava redukovanych davek piipravku Zoledronic acid medac 4 mg/100 ml infuzni

roztok
Vychozi stav Odstraiite nasledujici | Nahrad’te Stanovena davka (mg
clearance kreatininu | mnozstvi piipravku nasledujicim objemem | kyseliny zoledronové
(ml/min) Zoledronic acid sterilniho injek¢niho ve 100 ml)
medac infuzni roztok | roztoku chloridu
(ml) sodného 9 mg/ml
(0,9%) nebo 5%
injek¢niho roztoku
glukdzy (ml)
50-60 12,0 12,0 3,5
40-49 18,0 18,0 3,3
30-39 25,0 25,0 3,0

*Davky byly vypocéteny pouzitim cilové AUC 0,66 (mgehr/l) (CLe = 75 ml/min). U redukované davky
pro pacienty s poSkozenim ledvin je oéekavano dosazeni stejné AUC, jaka byla zjisténa u pacientt
s clearance kreatininu 75 ml/min.

o Studie provedené se sklenénymi lahvickami a nékolika typy infuznich vaki a infuznich hadic¢ek
vyrobenych z polyvinylchloridu, polyethylenu a polypropylenu (piedplnénymi 0,9% injekénim
roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% roztokem gluk6zy) neprokézaly inkompatibilitu
s kyselinou zoledronovou.

o Vzhledem k tomu, ze o kompatibilité ptipravku Zoledronic acid medac s jinymi intraven6zné
podavanymi latkami nejsou zadné tidaje, nesmi byt ptipravek Zoledronic acid medac misen s
jinymi léky/latkami a ma byt vzdy podavan samostatnymi infuznimi hadickami.

Jak uchovavat Zoledronic acid medac

o Zoledronic acid medac uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

o Zoledronic acid medac nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahviéce a
krabi¢ce za Pouzitelné do:.
o Zoledronic acid medac infuzni roztok ptipraveny k pouziti ma byt nejlépe okamzité pouzit.

Pokud neni roztok pouzit okamzité, je uchovavani pted pouzitim v plné zodpovédnosti uzivatele
a mé se uchovavat v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C.

o Celkova doba mezi nafedénim, uchovavanim v chladniéce a ukon¢enim podavani nesmi
prekrocit 96 hodin.
o Chrante pied mrazem.
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