KULLANMA TALIMATI

XENDRO 5 mg/ 100 ml 1V infiizyon icin ¢ozelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.

Steril

» Etkin madde: 100 ml'lik siseler, 5,33 mg zoledronik asit monohidrata esdeger 5 mg

zoledronik asit (susuz)igerir.

» Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su, hidroklorik asit veya
sodyum hidroksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XENDRO nedir ve ne icin kullanilir?

2. XENDRO'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XENDRO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XENDRO'nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. XENDRO nedir ve ne icin kullanilir?

XENDRO, damar icine uygulanan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir. Doktor veya hemsire
tarafindan damariniza tek seferde verilir.

XENDRO, 100 ml kullanima hazir inflizyon ¢6zeltisi igeren cam bir sisede ambalajlanmustir.
Her bir 100 ml' lik sisede, 5 mg zoledronik asit icerir.

XENDRO, bifosfonatlar ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir ve asagidaki amaclarla
kullanilmaktadir:

* Osteoporozu olan postmenopozal (menopoz sonrasi) kadinlarda ve erkeklerde
vertebra(omur) ve vertebra dis1 kiriklarin 6nlenmesi,

+ Kadinlarda ve erkeklerde osteoporoza bagli kalca kirigi sonrast yeni klinik kiriklarin
Onlenmesi,

* Agiz yolu ile ya da enjeksiyon seklinde glukokortikoid (bobrek iistli bezinden salgilanan




steroid yapida bir hormon) tedavisine baslanan veya tedavisi devam eden ve tedavinin 12
aydan daha uzun siire devam etmesi beklenen (6r. Romatizmal hastaliklar, tip 1 diyabetin de
aralarinda oldugu bazi hormonal hastaliklar, kronik iltihabi barsak hastaliklar (iilseratif kolit
ve Crohn hastalig1), kronik obstriiktif akciger hastaligi (KOAH), kanser tedavisi, organ nakli
gibi durumlar) kadin ve erkeklerde glukokortikoide bagli osteoporozun tedavisinde,

+ Kadin ve erkeklerde kemikteki Paget hastaliginin tedavisinde.

Osteoporoz

Kemiklerin incelmesi ve gli¢siizlesmesini igeren bir hastaliktir ve menopozdan sonra
kadinlarda sik goriiliir; ancak erkeklerde de goriilebilir. Menopozda, kadinlarin
yumurtaliklar1 kemikleri saglikli tutmaya yardimci olan kadinlik hormonu &strojenin
tiretimini durdurur. Menopozdan sonra kemik kaybi ortaya c¢ikar, kemikler gii¢siizlesir ve
daha kolay kirilir. Ayrica uzun siireli steroid (hormon) kullanimi sonucunda kadinlarda ve
erkeklerde kemik giiciine etki eden osteoporoz olusabilir. Osteoporozlu pek ¢ok hastada hig
semptom goriilmez; ancak bu hastalar yine de kemik kirigi riski altindadirlar, ¢ilinkii
osteoporoz kemiklerini daha gii¢siiz yapmustir. Ayrica, cinsiyet hormonlarinin, 6zellikle de
androjenlerden doniisen 6strojenlerin dolasimdaki diizeylerinin azalmasi da, erkeklerde daha
kademeli bir sekilde gozlenen kemik kaybinda rol oynamaktadir. XENDRO hem erkeklerde,
hem de kadinlarda kemigi giiclendirir ve boylece kirilma olasiligin1 azaltir. XENDRO uzun
stire ise yaradigi i¢in yeni bir XENDRO dozuna 1 yildan daha 6nce gereksinim olmayacaktir.

Kemigin Paget hastalig:

Yasli kemik materyalinin yikilmasi ve yerine yeni kemik materyalinin gelmesi normaldir. Bu
siirece yeniden yapilanma (remodelling) adi verilmektedir. Paget hastaliginda, kemigin
yeniden yapilanma siireci ¢ok hizli gergeklesir ve yeni kemik materyali hastalikli bi¢imde
biiyiir; bu da normalden zayif olmasina yol acar. Hastalik tedavi edilmezse, kemikler
deforme ve agrili hale gelir ve kirilabilir. XENDRO kemik yapilanma siirecini normale
dondiirtip normal kemik olusumunu saglayarak kemigin eski giicline yeniden kavusmasini
saglar.

2. XENDRO'yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Size XENDRO verilmeden 6nce, doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatlice
uyunuz.

XENDRO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. gZoledronik asit, diger bisfosfonatlar veya XENDROun igerigindeki diger maddelere
kars1 alerjiniz (asir1 duyarlili§iniz)varsa.

* Hipokalseminiz varsa (yani kaninizdaki kalsiyum diizeyi ¢ok diisiikse).

* Siddetli bobrek sorunlariniz varsa.

* Gebe iseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz.

* Emziriyorsaniz.



XENDRO'yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Size XENDRO verilmeden once, sunlar1 doktorunuza sdyleyiniz:

* Bobrek sorununuz varsa ya da dnceden olmussa.

+ lleri yastaiseniz.

* Eger XENDRO almadan 6nce ya da aldiktan sonra viicudunuzda yeteri kadar su yoksa
(dehidrasyon).

» Kalsiyum yada D vitamini eksikliginiz varsa.

* Giinliik kalsiyum ve vitamin D takviyesi alamiyorsaniz.

* Boynunuzdaki tiroid ve paratiroid bezlerin bir kismi ya da tiimii cerrahi olarak alinmissa.

* Bagirsaklarinizin bir boliimii cerrahi olarak alinmissa.

XENDRO (zoledronik asit) uygulanan hastalarda ¢ene osteonekrozu (ONJ) (¢enede kemik
hasar1) olarak adlandirilan bir yan etki bildirilmistir. ONJ aym1 zamanda tedavinin
kesilmesinden sonra da goriilebilmektedir. Cene osteonekrozu agrili olabilen, tedavi edilmesi
zor bir durum oldugu igin, gelismesini 6nlemek Onemlidir. Cene osteonekrozu gelisme
riskini azaltmak i¢in, almaniz gereken bazi 6nlemler vardir.

XENDRO tedavisi gormeden 6nce eger kotii agiz sagligi, diseti hastalig1 veya

- daha once (kemik rahatsizliklarinin tedavisinde veya oOnlenmesinde kullanilan) bir
bifosfonat ile tedavisi gormiigseniz;

- kortikosteroid (prednizolon veya deksametazon gibi) ad1 verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz;

- sigara igiyorsaniz (zira bu durum dis problemi riskini arttirabilir)

- kanseri tedavisi goriiyorsaniz,

- rutin olarak dis bakimi yaptirmiyorsaniz veya uzun bir siiredir disleriniz kontrolden
gecmemisse;

- planlanmis dis ¢ekimi gibi agziniz ya da disleriniz ile herhangi bir probleminiz varsa; bu

durumu doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz XENDRO tedavisine baglamadan 6nce dis muayenesinden gegmenizi isteyebilir.
XENDRO ile tedavi goriirken (diizenli olarak dis fircalama da dahil olmak {izere) agiz
hijyenine O6zen gostermeli ve rutin dis kontrollerinden ge¢melisiniz. Eger takma dis
kullantyorsaniz bunlarin agziniza tam oturdugundan emin olmalisiniz. Eger dis tedavisi
goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gecirecekseniz (6rn. dis c¢ekimi gibi), doktorunuzu dis
tedavisi konusunda bilgilendirin ve dis¢inize XENDRO ile tedavi gordiigiiniizii soyleyin.
Eger sallanan bir dis, dis kaybi, agri, sisme veya iyilesmeyen yaralar, akint1 gibi agziniz ya
da disleriniz ile ilgili herhangi bir problem yasarsaniz derhal doktorunuz veya disg¢inize
danisin zira bunlar ¢ene osteonekrozunun (¢cenede kemik hasari) belirtileri olabilir.

Ozellikle uzun siire osteoporoz tedavisi alan hastalarda uyluk kemiginde alisilmadik kiriklar



meydana gelebilir. Eger uyluk, kal¢a ya da kasi@inizda agri, giigsiizliik ya da rahatsizlik
yasarsaniz bunu doktorunuza anlatiniz, ¢iinkii bu olas1 bir uyluk kemigi kiriginin erken
gostergesi olabilir.

Cogunlukla uzun siireli tedavide kronik kulak enfeksiyonlari dahil dis kulak yolunda
osteonekroz (kemik hasar1) meydana gelebilir.

[lacin yarar/zarar oranina gore kesilmesi giindeme gelebilir.

XENDRO 18 yasin altindaki kisilere dnerilmemektedir. Cocuklarda ve ergenlerde XENDRO
kullanimi incelenmemistir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza bagvurunuz.

XENDRO'nun yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

XENDRO tedavisi uygulanmadan once ve sonra, doktorunuzun talimatina uygun sekilde
mutlaka yeterli miktarda (en az bir ya da iki bardak) sivi aliniz. Boylece dehidrasyonun
Oonlenmesi saglanmis olur. XENDRO tedavisinin uygulandigi giin normal bir sekilde
beslenebilirsiniz. Bu 6zellikle idrar soktiiriicii ilaglar (ditiretik) alan hastalar ve yasli hastalar
(65 yas ve listii) icin 6nemlidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz XENDRO kullanmamalisiniz.
Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz XENDRO kullanmamalisiniz.

Herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanma
XENDRO kullanim1 sirasinda bas donmesi hissediyorsaniz, kendinizi iyi hissedinceye
kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

XENDRO'nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi {irtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bobreklerinize zararli oldugu bilinen herhangi bir ilag (aminoglikozid grubu antibiyotikler
gibi), ornegin idrar soktiirticii ilaclar (diiiretik) almakta iseniz doktorunuzun bunu bilmesi
ozellikle 6nemlidir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.



3. XENDRO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz her XENDRO uygulamasindan 6nce bobrek fonksiyonunuzu kontrol etmek
icin kan testi yapmalidir. Doktorunuzun ya da hemsirenizin talimati {izerine, XENDRO
uygulamasindan Once, bir kag¢ saat iginde, en az bir ya da iki bardak sivi (tercihen su)
almaniz sizin i¢in onemlidir.

Osteoporoz
Normal doz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damariniza yilda bir kez infiizyon

yoluyla uygulanan 5 mg’dir. Infiizyon en az 15 dakika siirecektir.

Yakin zamanda kalca kirgi gecirdiyseniz, XENDRO'nun kal¢a onarim cerrahisinden iki
hafta ya da daha uzun bir siire sonra uygulanmasi onerilir.

Doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan size verilen tiim talimatlara dikkatlice uyunuz.

Kalsiyum ve D vitamini takviyelerinin (6rnegin tabletler) doktorunuzun yonlendirdigi
sekilde alinmasi ¢ok onemlidir.

Osteoporoz i¢in XENDRO bir yil etki gosterir. Bir sonraki doza bir yil sonra ihtiyaciniz
olacaktir.

Paget hastalhigi

Normal doz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damariniza bir baslani¢ inflizyonu
yoluyla uygulanan 5 mg’dir. Infiizyon en az 15 dakika siirecektir. XENDRO uzun bir siire
etki gosterdiginden, bir y1l ya da daha uzun bir siire yeni bir XENDRO dozuna ihtiyaciniz
olmayacaktir.

Doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan size verilen tiim talimatlara dikkatlice uyunuz.

Doktorunuz XENDRO verildikten sonra en az ilk 10 giin kalsiyum ve D vitamini
takviyeleri (6rn. tabletler) almanizi dnerebilir. Infiizyondan sonraki dénemde kaninizdaki
kalsiyum diizeyinin ¢ok diisiik diizeye inmemesi i¢in bu 6neriyi dikkatlice yerine getirmeniz
cok onemlidir.

Paget hastaliginda XENDRO bir yildan uzun bir siire etki gosterebilir ve doktorunuz
yeniden tedavi uygulanmasi gerekip gerekmedigini size bildirecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger XENDRO'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde XENDRO kullanilmast dnerilmez. Ciinkii
bu hasta gruplarinda kullanim1 incelenmemistir.

Yashlarda ( 65 yas ve iizeri) kullanim:
65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz onerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz. Siddetli bdbrek
yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

XENDRO'yu kullanmay1 unutursaniz
Randevunuzun yeniden planlanmasi i¢in doktorunuza ya da hastaneye bagvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XENDRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

XENDRO tedavisini durdurmayi diisliniiyorsaniz liitfen randevunuza giderek bu konuyu
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz size onerilerde bulunacak ve XENDRO ile ne kadar
siireyle tedavi gormeniz gerektigine karar verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, XENDRO'nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Cogu durumda 6zel bir tedavi gerekmemektedir.

Asagidakilerden biri olursa, XENDRO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e Bas donmesi ve solunum gii¢liigii dahil ciddi alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik),
ozellikle yiiz ve bogazda sislik kan basincinda diigme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin XENDRO’ya karsi1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.



Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

[k infiizyonla ilgili yan etkiler ok sik goriilmekte (hastalarm %30'dan fazlasinda), ancak
daha sonraki inflizyonlarda daha az siklikta ortaya ¢ikmaktadir. Ates, titreme, kas veya
eklem agris1 ve bas agris1 gibi yan etkilerin cogunlugu XENDRO verilisinden sonraki ilk ii¢
giin i¢inde meydana gelmektedir. Semptomlar genellikle hafif ila orta siddette olmakta ve
lic gilin icinde kaybolmaktadir. Doktorunuz bu yan etkileri azaltmak ic¢in ibuprofen ya da
parasetamol gibi hafif bir agr kesici Onerebilir. Bu yan etkilerin goriilme olasiligi daha
sonraki XENDRO dozlariyla birlikte azalmaktadir.

Cok yaygin:
Ates

Yaygin:

Bas agrisi, bas donmesi, bulanti, kusma, ishal, kas agrisi, kemik ve/veya eklem agrisi, sirt,
kol ve bacak agrisi, grip benzeri belirtiler ( yorgunluk, titreme, kemik ve/veya eklem agrisi)
titreme, yorgunluk hissi, dikkat bozuklugu, giicsiizliik, agri, iyi hissetmeme, inflizyon
bolgesinde kizariklik, sisme ve/veya agr1 gibi deri reaksiyonlari.

Paget hastaligt olan hastalarda: kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmasina bagl
semptomlar Ornegin kas spazmlari, ya da uyusukluk veya oOzellikle agiz kenarinda
karmncalanma hissi.

XENDRO kullanimi ile postmenopozal osteoporoz hastalarinda diizensiz kalp ritmi (atriyal
fibrilasyon) goriilmiistiir. Kalp ritmindeki bu diizensizlige XENDRO'nun neden olup
olmadig1 kesin olarak bilinmemektedir; ancak XENDRO aldiktan sonra rahatsizlik
hissederseniz doktorunuza haber veriniz.

Yaygin olmayan:

Grip, iist solunum yolu enfeksiyonu, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma, istah kayb,
uykusuzluk, biling ve dikkat azalmasini iceren uyuklama, igne batma hissi veya
karincalanma hissi, ¢ok yorgun hissetme, titreme, gegici biling kaybi, gozlerde sisme,
kizariklik, agr1 ve kasint1 veya 1518a karsi hassasiyet, basta donme hissi, kan basincina artis,
hararet, oksiiriik, nefes darligi, mide rahatsizligi, kasinti, ciltte kizariklik, boyun agrisi, kas,
kemik yada eklem katiligi, eklem sismesi, kas spazmi (kasilma), omuz agrisi, gogis
kaslarinda ve gogiis kafesinde agri, eklem iltihabi, kas gii¢siizliigli, normal olmayan bdbrek
testi sonuglari, diizensiz siklikta idrara ¢ikma, elde, bileklerde ve ayaklarda sisme, susama, dis
agrisi, tat bozuklugu, hipertansiyon, kizariklik.

Seyrek:

Ozellikle osteoporoz igin uzun siiredir tedavi gérmekte olan hastalarda uyluk kemiginde
olagandis1 kiriklar. Eger kalganizda, uylugunuzda ya da kasiginizda agn, giigsiizliik ya da
rahatsizlik hissederseniz doktorunuzla konusunuz; ¢iinkii bu, kalga kirigimin erken bir
belirtisi olabilir. Kanda diisiik fosfat seviyeleri.



Cok seyrek:
Eger kulagmizda agr, kulaktan gelen akinti ve/veya kulak enfeksiyonunuz varsa
doktorunuzla konusunuz. Bunlar kulakta kemik hasarinin belirtileri olabilir.

Bilinmiyor:

Agiz ve/veya cenede agri, agiz veya ¢enede sislik veya iyilesmeyen yaralar, akinti,
¢enede uyusukluk veya bir agirlik hissi veya bir disin sallanmasi; bunlar ¢enede kemik
hasarinin (osteonekroz) belirtileri olabilir. XENDRO ile tedavi goriirken ve tedavi
kesildikten sonra bu tiir semptomlar yasarsaniz doktorunuz ve dis¢inize derhal
soyleyiniz.

Bobrek rahatsizliklart (6rn. idrar ¢ikisinda diisiis) meydana gelebilir. Doktorunuz her
bir XENDRO dozundan 6nce boébrek fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in bir kan testi
yapmalidir. XENDRO almadan birka¢ saat oncesinde, sizinle ilgilenen saglik meslegi
mensubu tarafindan Onerilen sekilde, en azindan 2 bardak sivi (6rn. su) i¢meniz
onemlidir. Kan basincinda diisiig; ates, kusma ve ishal gibi doz sonras1 belirtilere bagh
gelisebilen viicut sivisinda azalma.

Ozellikle osteoporoz i¢in uzun siiredir tedavi géormekte olan hastalarda seyrek olarak kalca
(uyluk) kemiginde olagan dis1 kiriklar meydana gelebilir. Eger kal¢anizda, uylugunuzda
(diz ve kalga arasinda) ya da kasigimizda agri, giigsiizliik ya da rahatsizlik hissederseniz
doktorunuzla konusunuz; ¢iinkii bu, kalca kiriginin erken bir belirtisi olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XENDRO'nun saklanmasi
Doktor, hemsire veya eczaciniz XENDRO'nmun uygun sekilde nasil saklanacagim
bilmektedir.

XENDRO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Acilmamig flakonlar1 25° C'nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklaymiz.

Mikrobiyal kontaminasyonun oOnlenebilmesi i¢in, sise agildiktan sonra {iriin hemen
kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig1 takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve



kullanimdan 6nceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde bu siire 2°C-
8°C'de 24 saati gegmemelidir. Buzdolabinda saklanmis ¢ozelti kullanilmadan 6nce oda
sicakligina getirilmelidir.

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XENDRO ’yu
kullanmayniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XENDRO'yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Centurion Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Besiktas/Istanbul
Uretim Yeri: Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Zeytinburnu/Istanbul
Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmigtir.



| ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
| ICINDIR.

Asagidaki bilgiler yalnizca tip ya da saglik meslegi mensuplari i¢indir.

5 mg XENDRO dozu mutlaka en az 15 dakika i¢inde uygulanmalidir. XENDRO
uygulanmadan Once ve sonra hastalar mutlaka uygun bi¢imde hidrate edilmelidir. Bu
ozellikle diiiretik tedavi alan hastalarda 6nemlidir.

Bobrek yan etki riskini en aza indirgemek icin asagidaki onlemler dikkate alinmalidir:

Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi <35 mlL/dakika) XENDRO
kullanimi, bu popiilasyondaki artmis bobrek yetmezligi riskine bagli olarak kontrendikedir.
XENDRO bobrek fonksiyonunu etkileyebilecek diger tibbi iiriinler ile bir arada verildiginde
dikkatli kullanilmalidir; her XENDRO dozundan 6nce serum kreatinin diizeyi ol¢iilmeli ve
kreatinin klerensi hesaplanmalidir. Onceden bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
serum kreatinin diizeyindeki gecici artis daha fazla olabilir, risk altinda olan hastalarda
serum kreatinin diizeyinin ara kontrolii diisliniilmelidir. Diiiretik tedavi alanlar olmak iizere
hastalar XENDRO uygulamasindan once uygun sekilde hidrate edilmelidir. Tek bir
XENDRO dozu 5 mg' asmamalidir ve inflizyon siiresi en az 15 dakika olmalidir

Yakin zamanda diisiik travmaya baglh kalga kirigi meydana gelmis olan hastalarda
XENDRO infiizyonunun kal¢a kirigimin onarimindan iki hafta ya da daha uzun bir siire
sonra uygulanmasi onerilir.

Onceden var olan hipokalsemi XENDRO ile tedaviye baslamadan 6nce mutlaka yeterli
miktarda kalsiyum ve D vitamini ile desteklenmelidir. Diger mineral metabolizmasi
bozukluklar1 da (6m. paratioroid rezervi yetersizligi, kalsiyumun bagirsaklarda kotii
emilimi) etkili bicimde tedavi edilmelidir. Hekimler boyle hastalarda klinik gézlem yapmay1
diisiinmelidir.

Kemik dongiisii artist1 kemigin Paget hastalifinin tipik bir 6zelligidir. Zoledronik asidin
kemik dongiisii lizerindeki etkisinin hizli baslamasi nedeniyle, bazen semptomatik olan
gecici hipokalsemi gelisebilir ve genellikle XENDRO infiizyonundan sonraki ilk 10 giin
icinde maksimum diizeyde olur.

XENDRO uygulamasiyla baglantili olarak yeterli kalsiyum ve D vitamini alim
onerilmektedir. Ayrica, Paget hastalig1 bulunan kisilerin XENDRO uygulandiktan sonra en
az 10 giin siireyle, en az en az 500 mg elementel kalsiyuma karsilik gelen yeterli kalsiyum
takviyesini gilinde iki kez almalar1 siddetle tavsiye edilmektedir. Hastalar hipokalsemi
semptomlar1 konusunda bilgilendirilmeli ve riskli donem sirasinda yeterli klinik gézlem
altinda tutulmalidir. Paget hastalig1 olan hastalarda XENDRO inflizyonundan once serum
kalsiyum diizeyinin 6l¢iilmesi onerilir.
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Yakin zamanda diigiik travmaya bagh kal¢a kirigi meydana gelmis olan hastalarda, ilk
XENDRO inflizyonundan 6nce oral yolla veya intramiiskiiler yolla 50.000 ila 125.000 IU D
vitamini yiilkleme dozu verilmesi dnerilmektedir.

XENDRO nasil hazirlanir ve uygulanir

XENDRO 5 mg ¢ozelti kullanima hazirdir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmamais ¢ozeltiler atilmalidir. Yalnizca berrak, partikiil icermeyen
ve rengi bozulmamis ¢ozeltiler kullanilmalidir. XENDRO baska ilaglar ile karistirilmamali
ve ayni anda intravendz olarak verilmemelidir ve delikli bir infiizyon hatt1 yoluyla sabit
inflizyon hizinda uygulanmalidir. Infiizyon siiresi 15 dakikadan daha az olmamalidir.
XENDRO'nun kalsiyum igeren herhangi bir ¢ozeltiyle temas etmesine kesinlikle izin
verilmemelidir. Buzdolabinda muhafaza ediliyorsa uygulamadan once oda sicakligina
gelmesi beklenmelidir. Inflizyonun hazirlanmas: sirasinda aseptik teknikler uygulanmalidir.
Inflizyon mutlaka standart tibbi uygulamaya uygun sekilde yapilmalidir.

XENDRO'nun saklanmasi

XENDRO'yu cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
XENDRO'yu kutunun ve sisenin {lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz.

Acgilmamis flakonlar1 25° C'nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Mikrobiyal kontaminasyonun onlenebilmesi igin, sise agildiktan sonra iirtin hemen
kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve
kullanimdan onceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde bu siire 2°C-
8°C'de 24 saati gegmemelidir. Buzdolabinda saklanmis ¢ozelti kullanilmadan 6nce oda
sicakligina gelmesi beklenmelidir.
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