KULLANMA TAL IMATI

ZOLEDRIN 4 mg /5 ml 1.V. infiizyon igin konsantre ¢ozelti¢geren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde Her bir flakon, 1 mI'sinde 0,8 mg zoledronik asigdegser 0,85 mg zoledronik
asit monohidrat; 5 ml'sinde (toplam hacim), 4 mgledronik aside seger 4,264 mg
zoledronik asit monohidrat icerir.

Yardimci maddelerMannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

» Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size onerilen dozugiddayiiksek vey:
dusik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOLEDRIN nedir ve ne igin kullanihr?

2. ZOLEDRIN i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOLEDRIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZOLEDRIN ’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ZOLEDRIN nedir ve ne icin kullanilir?

ZOLEDRIN; damar icine uygulanan, 6 mllik flakon icerisdtakdim edilen renksiz,

kokusuz, berrak partikil icermeyen bir ¢ozeltiddu konsantre ¢ozelti kullaniimadan 6nce
seyreltilir. Her 5 ml ¢oOzelti 4 mg zoledronik asiidi verilen bir etkin madde icerir.

ZOLEDRIN, bisfosfonatlar adindaki madde grubunun gucliuigesidir.

ZOLEDRIN; renksiz, lastik tipa ile kapatii;ml adet cam flakon ve hasta kullanma talimat
iceren karton kutularda sunulmaktadir.

ZOLEDRIN, toplardamarin igine infiizyon yoluyla verilir.
ZOLEDRIN, kemik metastazi (kanserin birincil bolgeden kgensicramasi) olan hastalarda
kemikle ilgili olaylarin (6rngin kiriklar) 6nlenmesinde ve timore ghahiperkalsemi olarak

adlandirilan kan kalsiyum dizeyleri normalin Gzerigtkan hastalarda kandaki kalsiyum
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miktarinin digdrdlmesinde kullanilir. Ayrica, kemik @inde gelsen bir kanser g&di olan
multipl miyelom tedavisinde ve kegi tutan ilerlemg kanserli hastalarda iskeletle ilgili
olaylari 6nlemek igin de kullanilir.

Zoledronik asit, etkisini keie balanarak ve kemik dg&sim hizini azaltarak gosterir. Bu
madde, tumor vagina bali olarak kanda cok yitksek miktarda kalsiyum bulasm
durumunda bu miktari azaltmak icin kullanilir. Timed normal kemik dgisimini kemikten
kalsiyum acgga cikma oranini artiracalekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (kéti huylu)
hiperkalsemi olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verilgiikonusunda sorulariniz varsa doktorunuza gara.

2. ZOLEDRIN i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan verilen tim talimatlari dikkauygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkli olabilir.

ZOLEDRIN ile tedaviye bglamanizdan énce doktorunuz kan testleri gergékbeek ve
tedaviden yarar goérip gérmegdhizi duzenli araliklarla kontrol edecektir.

ZOLEDRIN 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

 Zoledronik aside ya dagkr bisfosfonatlara (ZOLEDR/'in ait oldugu madde grubu) veya
ZOLEDRIN’in bu kullanma talimatinin lganda listelenen yardimci maddelerinden
herhangi birine kar alerjiniz (g1 duyarliliginiz) varsa,

» Hamileyseniz,

» Bebeinizi emziriyorsaniz.

ZOLEDRIN 'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger:

» Bobrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa)

* Astiminiz veya asetilsalisilik aside hassasiyetuarsa

* Cenenizde &1, sislik ya da uygma veya “cenede galik hissi” ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha 6nceden oldufaRtorunuz, ZOLEDRN ile
tedaviye bglamadan 6nce bir gimuayenesi 6nerebilir.

+ Dis tedavisi goriiyorsaniz ya dasdameliyati olacaksaniz, dihekiminize ZOLEDRN
tedavisi gordgunuzu soyleyiniz ve di tedaviniz ile ilgili olarak doktorunuzu
bilgilendiriniz.

« Ozellikle osteoporoz icin uzun sireli tedavi gongsniz, tedaviniz sirasinda ortaya
cikabilecek herhangi bir kalga, uyluk veya kasgkisini doktorunuza bildiriniz. Bu uyluk
kemiginde olasi bir kigin erken belirtisi olabilir.

« ZOLEDRIN'in etkin maddesi zoledronik asidin de aralarirfsldunduysu, bisfosfonatlar
olarak isimlendirilen gruptaki ilaclar ile uzun silirtedavi alan az sayida hastada,lkdilak
yolunun kemik yapisinda hasar gluran ve osteonekroz olarak isimlendirilen bir daru
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ortaya cikmytir. Daha ©Onceden steroid icerikli ilaclar veya keearapi ilaclarinin
kullanilmasi, kulak enfeksiyonu gecirmek ve kulekvinasina maruz kalmak, bu durumun
gelismesi acisindan kolayarici durumlar olarak belirlenrtir.

ZOLEDRIN ile tedaviniz suresince, yeterli diizeydgiza hijyeni sa&layacak tedbirleri
uygulamali (dUzenli gifircalama dahil) ve dizenli dmuayenesi olmalisiniz.

Agzinizda veya dlerinizde d§ sallanmasi, diagrisi veya iyilemeyen giz yaralarl veya
akinti gibi herhangi bir sorun yarsaniz derhal doktorunuzla veya Hiekiminizle iletsime
geciniz, ¢cunkl bunlar ¢cene osteonekrozu adi vebledurumun belirtileri olabilir.

Kemoterapi ve/veya radyoterapi goren, steroidlanalds ameliyati olan, dizenli gli
muayenesinden gecmeyenseadi hastalgl olan, sigara kullanan veya 6nceden bir bisfodfona
(kemik hastaliklarinin 6nlenmesinde veya tedavisindillanilir) ile tedavi gormii olan
hastalarda ¢cene osteonekrozuggeé riski daha yuksek olabilir.

ZOLEDRIN ile tedavinizden 6nce glimuayenesi olunuz ve tedaviniz sirasindasignsel
(invazif) dis islemlerinden uzak durunudyi agiz hijyeni ve rutin d§ bakiminin énemi
hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yanitinizi dizenli araliklafk@ntrol edecektir. Size ZOLEDR
tedavisi uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takimtleatleri yapmasi gerekecektir.

Infiizyon uygulamalarindan 6nce doktorunuzun talin@atiygursekilde yeterli miktarda sivi
almay! unutmayiniz; bunu yapmaniz susuz kalmamzienmesine yardimci olacaktir.

ZOLEDRIN ile tedavi edilen hastalarda zaman zaman kas jdeam cilt kurulggu, yanma
hissine neden olan azaknkan kalsiyum dizeyleri (hipokalsemi) bildirilgtr. Siddetli
hipokalsemiyle birlikte diizensiz kalp at(kardiyak aritmi), nobet, kas iskelegrdari, kirik
olusma riski, spazm ve kasilma (tetani) bildiriktmi. Kalga-uyluk veya kasik gulariniz
olursa doktorunuza bildiriniz. Bazi durumlarda Hplsemi yaami tehdit edebilir. ger daha
onceden var olan hipokalseminiz mevcutsa, ZOLBYR ilk dozundan 6nce bu durumun
duzeltiimesi gerekmektedir. Size kalsiyum ve D mitiai takviyeleri verilecektir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen
doktorunuza daginiz.

ZOLEDRIN 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve icecekledezamanli kullanilmasinda sakinca
yoktur.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz ya da hamile olabil@weizi distiniyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik sirasinda ZOLEDR kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Bebesinizi emziriyorsaniz doktorunuza damiz. ZOLEDRN'in etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne sutliine gecip gec¢m@idalinmemektedir.

ZOLEDRIN ile tedavi gorurken belgamizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Zoledronik asidin ara¢ ve makine kullanimi ve dilkkiai tam olarak vermeniz gerekenska
islerin yapilmasi Gzerindeki etkileri atailmamstir. Cok seyrek olarak uykulu olma hali ve
uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle, bu tileri yaparken dikkatli olmalisiniz.

ZOLEDRIN 'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi trtn her 5 mililitresinde 1 mmol (23 m@id daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bg herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz, dozu gigirmeniz ve/veya bga onlemler almaniz

gerekebilir:

« Ozellikle aminoglikozidler giddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ac tird),
kalsitonin (post-menopozal osteoporozun ve hipseinin tedavisinde kullanilan bir ila¢
tard), loop didretikleri (yuksek kan basincini -dm@ansiyon- veya 6demi tedavi eden bir
ila¢ turt) veya dier kalsiyum dgtrtcu ilaglar aldiiniz durumlarda doktorunuzun bunu
bilmesi 6nemlidir, ¢clinkut bunlarin bisfosfonatlalalikte kullaniimasi kandaki kalsiyum
duzeyinin airi derecede diinesine neden olabilir.

» Bobreklerinize zararl oldiu bilinen bir ila¢ kullaniyorsaniz bunu doktorunisggyleyiniz.

» Kanser tedaviniz icin anti-anjiogenik ilaglar (6rrbevasizumab) kullaniyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz; cunkid bu ilaglarin bisfositiarla kombinasyonu cenenizde
kemik hasari riskini (osteonekroz) artirabilir.

« ZOLEDRIN'i, diger bisfosfonatlarla (ayni siniftan ilaclardir) agmda kullanmamalisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ZOLEDRIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

ZOLEDRIN sadece intraven6z yolla (yani damardan) bisfasfomygulama konusunda
egitimli saglk uzmanlari tarafindan verilmelidir. Doktorunulzensireniz ya da eczaciniz
tarafindan verilen tim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg’dir.
Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz dahgikiir doz uygulayabilir.

Iskeletle ilgili olaylarin 6nlenmesi amaclyla tedadrilyorsaniz, size 3-4 haftada bir kez
ZOLEDRIN infiizyonu uygulanacaktir.

Kandaki kalsiyum dizeyinizi gurmek icin tedavi goériyorsaniz, normalde size yaaibir
ZOLEDRIN inflizyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilagaa doktorunuz karar verecektir.

ZOLEDRIN hastalara sadece intravendz bisfosfonatlari @ygal konusunda deneyimli
sazlik uzmanlari tarafindan uygulanmalidir.

4 mg ZOLEDRN iceren bir inflizyon ¢ozeltisi hazirlamak icin, ZEDRIN konsantresini (5
ml) kalsiyum ya da ger iki deserlikli katyon icermeyen 100 ml inflzyon cozeltigy
seyreltiniz. Daha diilk dozda ZOLEDRN gerekiyorsa, dnce uygun hacmi cekiniz (bkz.
asagidaki tablo) ve bunu 100 ml infizyon c¢ozeltisiykeyeeltiniz. Potansiyel gecimsizliklerin
onlenmesi icin, seyreltme icin kullanilan inflzyodzeltisi ya %0,9 a/h sodyum kloriir ya da
%5 a/h glukoz ¢ozeltisi olmalidir.

ZOLEDRIN konsantre ¢ozeltisini, kalsiyum iceren ¢ozeltiide ya da Ringer Laktat
cozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon iceren ¢ozeltilerle karistirmayiniz.

Azaltilmis dozlarda ZOLEDRIN hazirlama talimati:

30 ila 60 mL/dak KLkr olarak tanimlanan hafif ilat® derecede renal bozuklu olan
hastalarda, maligniteye glahiperkalsemisi olanlar haricinde azaltijnZOLEDRIN dozajlari
Onerilmektedir.

Sivi konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4,4 ml 3,5 mg doz igin
4,1 ml 3,3 mg doz igin
3,8 ml 3 mg doz igin

Uygulama yolu ve metodu:

ZOLEDRIN, genellikle infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulamen az 15 dakika strmelidir ve
diger ilaclar ile kantirilmadan tek b@na verilmelidir. Bu grup ilaglarin toplardamarnei
verilmesi konusunda tecrubeli olargBk personeli tarafindan uygulanmalidir.
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Ayrica, eer hiperkalseminiz (kan kalsiyum dizeylerinin nolimézerine ¢cikmasi) yoksa her
gun ek olarak @&z yolu ile kalsiyum ve D vitamini de almaniz geséKir.

ZOLEDRIN ’in size ne zaman uygulanagaa doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Zoledronik asidin ¢ocuklarda ve 18syaltindakilerde kullanimi agarilmamstir. Bu nedenle
ilacin ¢cocuklarda ve 18 yaltindakilerde kullaniimasi 6nerilmez.

Yaslhlarda kullanimi:
ZOLEDRIN yashlarda kullanilabilir. Ek 6nlemlerin alinmasi gktigini distundirecek
herhangi bir kanit bulunmagtar.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bébrek sorurumgiddet derecesine Bh olarak daha
distk bir doz verebilir.

Karaciger yetmezIgi:

Agir karacger yetmezlgi olan hastalarda klinik veriler sinirhdir. Karger yetmezlginiz
varsa, doktorunuz kullanagamiz ZOLEDRN dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bunalilari takip ediniz.

Eger ZOLEDRN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif odtma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLEDHN kullandiysaniz:
ZOLEDRN ’'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ila
konwyunuz.

Size kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLEDRygulandiysa serum elektrolitlerinde
anormallikler vesiddetli bobrek yetmezii dahil olmak Gzere dgsiklikler ortaya cikabilir.
Onerilenden daha yuksek dozlarda ZOLHNRaldiysaniz doktorunuz tarafindan dikkatle
takip edilmeniz gerekiinfiizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir.

ZOLEDR IN'i kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ZOLEDRIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz ZOLEDRN ile tedavinizin ne kadar siregai size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii ZOLHNRedavisini durdurmak hastginizin
daha kotlye gitmesine neden olabilir.

6/11



4. Olasi yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ZOLEDRN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olanilirde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlari gelilde hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir
sure sonra kaybolurlar.

Asagidakilerden biri olursa, ZOLEDRIN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

Eger herhangi bir alerjik reaksiyon goérirseniz derdaktorunuza daminiz. Bir alerjik
reaksiyonun belirtileri: nefes dagly balica yiiz ve bgazdasisme.

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZOLEDRIN'e kas! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

ZOLEDRIN'in kullanilmasi sonucundaasida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’'inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbirinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ l8astanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorulebilikatal0.000 hastanin birinden
fazla gordlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebili

Sikhgi bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyece&dar az hastada gorulebilir.

Cok yaygin:
» Kanda diguk fosfat diizeyi

Yaygin:

* Bas agrisi ve atg, yorgunluk, gucsuzluk, sersemlik, Urperme ve keneklem ve kas
agrisindan olgan grip benzeri belirtiler. Bu yan etkilerin @o 6zel bir tedavi gerektirmez
ve belirtileri kisa zaman icinde kaybolur (birka@asveya gin)

* Kusma, mide bulantisi vetah kaybi gibi mide ve garsak tepkileri

» Konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi)

» Kirmizi kan hicrelerinin sayisinin giiiesi (anemi)

 Siddetli bobrek bozuklgu (doktorunuz tarafindan belirli spesifik testlelirlenecektir)

» Kanda kalsiyum diizeyinin dinesi

» Kemik agrisi, miyalji (kas @risi), artralji (eklem grisi), genel vicut@isi

Yaygin olmayan:

* Agizda, dslerde ve/veya cene kepinde a&ri, agzin icindesismis ve iyilesmeyen yaralar,
¢cenede uygma ya da @irlik hissi veya herhangi bir gh sallanmasi. Bunlar cenede kemik
hasarinin (osteonekroz) belirtileri olabilir. ZOLRIN ile tedaviniz sirasinda veya tedaviyi
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durdurduktan sonra bunlar gibi belirtileri ggmsaniz doktorunuza ya das diekiminize
haber veriniz.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedigin zoledronik asit alan hastalarda
duzensiz kalp afi [atriyal fibrilasyon (kalpte bir ¢gt atim bozuklgu)] gorulmdtar.
Zoledronik asidin bu dizensiz kalp ritmine nedenpoblmadgl halen aciklanmangi
olmasina rgmen ger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip beliriilgasarsaniz bunu
doktorunuza bildiriniz.

Siddetli alerjik reaksiyon; nefes datl| balica yliz ve bgazdasisme

Asirt duyarhlik reaksiyonlari

DusUk kan basinci

Uygulama bdlgesinde deri reaksiyonlari (kizarmaiyee), dokuntd, kanti

Yuksek kan basinci, nefes dariba donmesi, ende, uyku bozukluklari, tad duyusunda
bozulma, titreme, ellerde ya da ayaklarda karimeataveya uysma, ishal, kabizlik, karin
agrist, a1z kurulygu, oksuruk

Beyaz kan htcrelerinin ve kan pulcuklarinin sayrsazalmasi

Kanda magnezyum ve potasyum duzeyinirsilitiolmasi (Doktorunuz bu dizeyleri
izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktir.)

Kilo artisl

Terlemenin artmasi

Uykulu olma hali

Bulanik gorme, g0z warmasi, gbozdssiga hassasiyet

Bayllma, geyeme ve yere kapaklanmanuiile ettigi aniden gelen giime hissi

Urtiker (kasintili ve dokiintulil deri reaksiyonu, kuge)

Dispepsi (hazimsizlik ve giknenin alik ettigi mide arisi)

Stomatit (&iz icinde yang!)

Akut bobrek yetmezgi, hematiri (idrarda kirmizi kan hticrelerinin butugisi), proteindri
(idrarda protein bulunmasi

Asteni (yorgunluk, bitkinlik)

Ishal

Kabizlik

Karin grisi

Seyrek:

Dustk kalsiyum seviyesinin bir sonucu olarak: dizengelp atsi (hipokalsemiye
sekonder kardiyak aritmi)

Yavas kalp ats!

Zihin karsikli g

Ozellikle osteoporoz icin uzun sireli tedavi gotestalarda uyluk kerginde olazandsi
bir kirik géralebilir. Uylygunuz, kalgcaniz veya kasnizda &ri, gucsuzlik veya rahatsizhk
hissediyorsaniz doktorunuzu arayiniz, bu uyluk Kemde olasi bir kiggin erken belirtisi
olabilir.
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» Akciger dokusunun iltihabi (akgerlerdeki hava kesecikleri etrafindaki dokunurnétor)

» Eklem &risi vesisli gini iceren grip benzeri belirtiler

* GoOzde gnli kizankhk velveyaisme (Uveit)

» Hiperkalemi (kanda potasyum gdikligi)

» Hipernatremi (kanda sodyum yuksexKi

* Anjiyoddem (deri ve mukozalarin anig@ngicl yerel 6demi)

» Pansitopeni (tum kan hicrelerinde azalma hali)

* Fanconi sendromu olarak adlandirilan bdbrek fordsiybozuklgu (Kesin olarak
doktorunuz tarafindan yapilacak olan ure testbdirlenecektir)

Cok seyrek:

» Dusuk kan basincina lga olarak bayilima

» Seyrek olaraksigdorme kaybina neden olaiddetli kemik, eklem ve kassasi

» Dusuk kalsiyum seviyesinin bir sonucu olarak: nobessizlik ve tetani (dgiik kalsiyum
seviyesine bgi)

» Episklerit (g6zin beyaz kismi ve g6z kapaci arasinda kalan damarli episklera
tabakasinin yangisi)

» Kulak ariniz, kulak akintiniz ve/veya kulak enfeksiyonunwarsa doktorunuzla
konwunuz. Bunlar kulakta kemik hasarinin belirtileraboilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanmekz, eczaciniz veya heafneniz ile
konwsunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.8itesinde yer alanitag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dgrudan  Tiarkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)'ne
bildirebilecesiniz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirimattini da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktiaugunuz ilacin guavenlifii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkigiamis olacaksiniz.

5. ZOLEDRIN ’in saklanmasi
ZOLEDRN 'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
ZOLEDRIN inflzyon cozeltisi seyreltildikten sonra hemenll&oulmalidir. Coézelti hemen
kullanilmadg! takdirde, kullanilmadan o©nce saklanmasiglika mesle&gi mensubunun

sorumluligundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C arasinda saiddualir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sorasi@daki toplam sire 24 saati
gecmemelidir.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihémdsonra ZOLEDE i kullanmayiniz.
Eger uruinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seliz ZOLEDRN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding AS.
Kartepe/KOCAEL

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylastmni
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.

ZOLEDRIN nasil hazirlanmali ve uygulanmalidir?
ZOLEDRIN hastalara sadece intravendz bisfosfonatlari @ygal konusunda deneyimli
saglik uzmanlari tarafindan uygulanmalidir.

4 mg ZOLEDRN iceren bir inflizyon ¢ozeltisi hazirlamak icin, ZBDRIN konsantresini (5
ml) kalsiyum ya da gier iki deserlikli katyon icermeyen 100 ml inflizyon co6zeltigy
seyreltiniz. Daha diilk dozda ZOLEDRN gerekiyorsa, dnce uygun hacmi cekiniz (bkz.
asagidaki tablo) ve bunu 100 ml infizyon c¢ozeltisiykeyeeltiniz. Potansiyel gecimsizliklerin
Onlenmesi icin, seyreltme icin kullanilan inflzygdzeltisi ya %0,9 a/h sodyum klorir ya da
%5 a/h glukoz ¢ozeltisi olmalidir.

ZOLEDRIN konsantre c¢ozeltisini, kalsiyum iceren cozeltilde ya da Ringer Laktat
cozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon iceren c¢ozeltilerle karistirmayiniz.

Azaltilmis dozlarda ZOLEDRIN hazirlama talimati:

30 ila 60 mL/dak KLkr olarak tanimlanan hafif ilat® derecede renal bozuklu olan
hastalarda, maligniteye glahiperkalsemisi olanlar haricinde azaltinZiOLEDRIN dozajlari
Onerilmektedir

Sivi konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4.4 ml 3,5 mg doz i¢in
4,1 ml 3,3 mg doz i¢in
3,8 ml 3 mg doz igin

« ZOLEDRIN inflizyon ¢6zeltisi hazirlandiktan sonra 25°Cralaiki oda sicakfinda 2 saat
icinde kullaniimalidir. Cozelti hemen kullaniimgdi takdirde, kullaniimadan 6nce
saklanmasi gk personelinin sorumlulgundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C arasinda
saklanmalidir. Buzdolabinda saklanan ¢oOzelti kullaadan dnce oda sicagina gelmesi
beklenmelidir.

* Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sorasidaki toplam silre 24 saati
gecmemelidir.

« ZOLEDRIN iceren ¢ozelti, en az 15 dakika stiren tek biawendz inflizyon olarak verilir.
Hastalarin yeterli derecede hidrate @dadan emin olmak amaciyla, hidrasyon durumu
ZOLEDRIN uygulamasindan énce ve sonrgetbendirilmelidir.

 Cam siselerle, bazi inflzyon torbasi tipleriyle ve polivkhorir, polietiien ve
polipropilenden yapilmgi infizyon tidpleriyle (%0,9 a/h sodyum klortr %5 ajlukoz
cozeltisi ile dolu, kullanima hazir) yapilan saialarda ZOLEDRN ile gecimsizlik
gOzlenmemtir.

ZOLEDRIN’in intraven6z yolla uygulanan gier maddelerle gegimlgiyle ilgili herhangi
bir veri bulunmadiindan, ZOLEDRN diger ilaclarla/maddelerle katirilmamali ve her
zaman ayri bir infizyon tipu yoluyla verilmelidir.
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