KULLANMA TALIMATI
ZOLOPOROZ 5 mg/100 mL IV infiizyon ¢dzeltisi iceren flakon
Damar igine uygulanir.

o  Etkin madde: 100 mL’lik flakonlar, 5.330 mg zoledronik asit monohidrata esdg¢
zoledronik asit (susuz) igerir.

e  Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum sitrat dihidrat, sodyum hidroksit
fosforik asit ve enjeksiyonluk su.

ger 5 mg

¢Ozeltisi,

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimanm saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilir,

s Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigniz.

»  Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
kullandigimizi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
yiiksek veya diigiik doz kullanmayz.

Siniz.

bu ilac

diginda

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOLOPOROZ nedir ve ne icin kullantlir?

2. ZOLOPOROZ u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOLOPOROZ nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ZOLOPOROZ ’un saklanmas:

Baghklar1 yer almaktadir.

1. ZOLOPOROZ nedir ve ne icin kullamhr?

ZOLOPOROZ, damar igine uygulanan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir. Doktor veya hemsire

tarafindan damanmza tek seferde verilir.

ZOLOPOROZ, 100 mL kullamma hazir infiizyon ¢odzeltisi igeren cam b
ambalajlanmstir. Her bir 100 mL’lik flakon, 5 mg zoledronik asit igerir.

ZOLOPOROZ, bifosfonatlar adi verilen bir ilag grubuna aittir ve asagidaki
kullantimaktadtr:

. Osteoporozu olan postmenopozal kadinlarda ve erkeklerde vertebra ve ver
kiriklann énlenmesi,

. Kadinlarda ve erkeklerde osteoporoza bagh kalga kirigi sonras: yeni klinik
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onlenmesi,

. Agiz yolu ile ya da enjeksiyon seklinde glukokortikoid tedavisine baslapan veya

tedavisi devam eden ve tedavinin 12 aydan daha uzun siire devam etmesi
(Orn.; romatizmal hastaliklar, tip 1 diyabetin de aralarinda oldugu bazi
hastaliklar, kronik iltihabi barsak hastaliklari, kronik obstriiktif akciger

beklenen
hormonal
hastalhig,

kanser tedavisi, organ nakli gibi durumlar) kadin ve erkeklerde glukokortikgide bagli

osteoporozun tedavisinde,
. Kadin ve erkeklerde kemikteki Paget hastalifinin tedavisinde.

Osteoporoz

Kemiklerin incelmesi ve giigsiizlesmesini igeren bir hastaliktir ve menopozdan sonra

kadinlarda sik goriiliir; ancak erkeklerde de goriilebilir. Menopozda, kadinlarin yum
kemikleri saglikli tutmaya yardimci olan kadinlik hormonu 6strojenin iiretimini

irtaliklan
durdurur,

Menopozdan sonra kemik kaybi ortaya ¢ikar, kemikler giigsiizlesir ve daha kolljay kirihir.

Ayrica uzun siireli steroid kullanimi sonucunda kadinlarda ve erkeklerde kemik gl
eden osteoporoz olusabilir. Osteoporozlu pek gok hastada hi¢ semptom gériilmez;
hastalar yine de kemik king: riski altindadirlar, ¢linkii osteoporoz kemiklerini d

ciine etki
ancak bu
a giigsiiz

yaprustir. Ayrica, cinsiyet hormonlarimin, $zellikle de androjenlerden déniigen Ostrojenlerin
dolasimdaki diizeylerinin azalmas: da, erkeklerde daha kademeli bir sekilde gézlenen kemik

kaybinda rol oynamaktadir. ZOLOPOROZ hem erkeklerde, hem de kadinlar

kemigi

giiclendirir ve boylece kirnlma olasiligini azaltir. ZOLOPOROZ uzun stire ise yarpdi) igin

yeni bir ZOLOPOROZ dozuna 1 yildan daha 6nce gereksinimiz olmayacaktir.

Kemigin Paget hastahg

Yash kemik materyalinin yikilmasi ve yerine yeni kemik materyalinin gelmesi normaldir. Bu

stirece yeniden yapilanma (remodelling) adi verilmektedir. Paget hastalifinda,
yeniden yapilanma siireci ¢ok hizli gergeklegir ve yeni kemik materyali hastalikl
bilyiir; bu da normalden zayif olmasina yol agar. Hastalik tedavi edilmezse, kemikle
ve agnl hale gelir ve kirilabilir. ZOLOPOROZ kemik yapilanma siirecini normale

normal kemik olusumunu saglayarak kemigin eski giiciine yeniden kavugmasimi saglar.

2. ZOLOPOROZ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Size ZOLOPOROZ verilmeden dnce, doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlara
uyunuz.

ZOLOPOROZ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Hipokalseminiz varsa (yani kammzdaki kalsiyum diizeyi ¢ok diigiikse).
. Siddetli bébrek sorunlariniz varsa.

° Gebe iseniz veya gebe kalmay planliyorsaniz.

o Emziriyorsaniz.

kemigin
b bi¢imde
r deforme
dondiirip

Hikkatlice




o  Zoledronik asit, diger bisfosfonatlar veya ZOLOPOROZ’un igerigindg
maddelere karsi alerjiniz (asir1 duyarlihiginiz) varsa.

ZOLOPOROZ u asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Size ZOLOPOROZ verilmeden 6nce, sunlan doktorunuza séyleyiniz:

)
|

ki diger

. ZOLOPOROZ ile aym: etkin maddeyi igeren Zoledronik asit 4 mg/5 mL Konsantre

Cozelti ile tedavi gorityorsamz.
. Babrek sorununuz varsa ya da dnceden olmugsa.
e lleri yasta iseniz.

o Eger ZOLOPOROZ almadan 6nce ya da aldiktan sonra viicudunuzda yeteri
yoksa (dehidrasyon).

o Kalsiyum ya da D vitamini eksikliginiz varsa.

o Giinliik kalsiyum ve vitamin D takviyesi alamiyorsaniz.

kadar su

o Boynunuzda yer alan tiroid ve paratiroid olarak adlandinlan bezlerin bir kigmi1 ya da

tamami cerrahi olarak alinmigsa.

. Bagirsaklarimzin bir boliimii cerrahi olarak alinmigsa.

ZOLOPOROZ kullanmadan énce, gene, dis eti ya da her ikisinde de agr1, sisme vey;
varsa (ya da 6nceden oldu ise) ya da ¢eneniz agirlagiyor ya da diginiz ¢ekildi ise do}
bildiriniz.

ZOLOPOROZ kullanmadan once, dis tedavisi gériiyorsamz ya da size dis
uygulanacaksa, ZOLOPOROZ. tedavisi gérdiigiiniizii dis doktorunuza séyleyiniz.

i uyusma
[torunuza

cerrahist

Ozellikle uzun siire osteoporoz tedavisi alan hastalarda uyluk kemiginde aligilmadik kiriklar

meydana gelebilir. Eger uyluk, kal¢a ya da kasifinuzda agri, gligsiizlik ya da 1

hhatsizlik

yagarsamiz bunu doktorunuza anlatiniz, ¢iinkii bu olasi bir uyluk kemigi kimgijn erken

gostergesi olabilir.
[lacin yarar/zarar oranina gére kesilmesi giindeme gelebilir.

ZOLOPOROZ 18 yasin altindaki kisilere Onerilmemektedir. Cocuklarda ve ¢
ZOLOPOROZ kullanimi incelenmemisgtir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliy
doktorunuza basvurunuz.

ZOLOPOROZ’un yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanimm

ZOLOPOROZ tedavisi uygulanmadan 6nce ve sonra, doktorunuzun talimatina uygu
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mutlaka yeterli miktarda (en az bir ya da iki bardak) sivi alimz. Béylece dehid
Onlenmesi saglanmg olur. ZOLOPOROZ tedavisinin uygulandigi giin normal b
beslenebilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebe iseniz veya gebe kalmayi planliyorsamiz ZOLOPOROZ kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya é
danmiginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza danismiz.
Emziriyorsamz ZOLOPOROZ kullanmamalisimiz.

Herhangi bir ilag almadan &nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanim

kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ZOLOPOROZ’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli

rasyonun
r sekilde

czaciniza

bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum igermez”.

Bu tibbi iiriin her dozunda 4950 mg mannitol igerse de, dozu ve kullamim yolu
herhangi bir uyariya gerek yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bébreklerinize zararli oldugu bilinen herhangi bir ilag (aminoglikozid grubu anti

hedeniyle

piyotikler

gibi), 6rnegin idrar soktiiriicii ilaglar (diliretik) almakta iseniz, doktorunuzun bunh bilmesi

ozellikle dnemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son za
kullandimz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  ZOLOPOROZ nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar: |
Doktorunuz her ZOLOPOROZ uygulamasindan énce bdbrek fonksiyonunuzu kont

i¢in kan testi yapmalidir. Doktorunuzun ya da hemsirenizin talimat: tizerine, ZOL(
uygulamasindan &nce, bir kag saat iginde, en az bir ya da iki bardak sivi (tercihen su

manlarda

rol etmek
DPOROZ
) almaniz




sizin i¢in Snemlidir.
Osteoporoz

Normal doz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damarimiza yilda bir kez|infiizyon
yoluyla uygulanan 5Smg’dir. Inflizyon en az 15 dakika siirecektir.

Yakin zamanda kalga king1 gegirdiyseniz, ZOLOPOROZ’un kal¢a onanm cerrahiginden iki
hafta ya da daha uzun bir siire sonra uygulanmasi dnerilir.

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

Kalsiyum ve D vitamini takviyelerinin (Ornegin, tabletler) doktorunuzun yonlendirdigi
sekilde alinmasi ¢ok 6nemlidir.

Osteoporoz i¢in ZOLOPOROZ bir yil etki gosterir, Bir sonraki doza bir yil sonra iptiyaciniz
olacaktr.

Paget hastahi
Normal doz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damarimza bir baslangig infiizyonu
yoluyla uygulanan 5 mg’dir. Infiizyon en az 15 dakika siirecektir. ZOLOPOROZ} uzun bir
siire etki gosterdiginden, bir y1l ya da daha uzun bir siire yeni bir ZOLOPOROY dozuna
ihtiyacimiz olmayacaktir.
Doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan size verilen tiim talimatlara dikkatlice uyunyz.
Doktorunuz ZOLOPOROZ verildikten sonra en az ilk 10 giin kalsiyurn ve Dj vitamini
takviyeleri (Orn., tabletler) almamz onerebilir. Inflizyondan sonraki dénemde kgnimzdaki
kalsiyum diizeyinin ¢ok diisiik diizeye inmemesi igin bu oneriyi dikkatlice yerine getirmeniz

¢ok 6nemlidir.

Paget hastahiinda ZOLOPOROZ bir yildan uzun bir siire etki gosterebilir ve dtrktorunuz
yeniden tedavi uygulanmasi gerekip gerekmedigini size bildirecektir. .

Doktorunuz hastahgimza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulaygcaktir.

Eger ZOLOPOROZ un etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminjz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklar ve ergenlik dinemindeki genglerde (18 yas alt)) kullamim:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde ZOLOPOROZ kullanilmasi 6nerilmgz. Ciinkii
bu hasta gruplarinda kullamimi incelenmenmigtir.

Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.




Ozel kullamim durumlar:

Bibrek/Karaciger yetmezligi ]

Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz. Siddetli bobrek yetrezliginiz

varsa kullanmayiniz.

ZOLOPOROZ’u kullanmay1 unutursaniz

Randevunuzun yeniden planlanmasi igin doktorunuza ya da hastaneye basvurunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZOLOPOROZ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ZOLOPOROZ tedavisini durdurmay: diisiiniiyorsaniz, liitfen randevunuza giderek bu konuyu
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz size onerilerde bulunacak ve ZOLOPORQZ ile ne

kadar siireyle tedavi gormeniz gerektigine karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZOLOPOROZ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir. Cogu durumda 6zel bir tedavi gerekmemektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralannmstir:

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

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

Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Siklig: bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilig.

11k inflizyonla ilgili yan etkiler ¢ok sik goriiimekte (Hastalarin % 30’undan fazlasind
daha sonraki inflizyonlarda daha az siklikta ortaya ¢ikmaktadir. Ates, titreme, kas v¢

a), ancak
ya eklem

agrisi ve bag agnisi gibi yan etkilerin ¢ogunlugu ZOLOPOROZ verilisinden sonraki ik ii¢ giin

iginde meydana gelmektedir. Semptomlar genellikle hafif ila orta siddette olmakta
i¢inde kaybolmaktadir. Doktorunuz bu yan etkileri azaltmak igin ibuprofen ya da paj

pe lic giin
Fasetamol

gibi hafif bir agn kesici Onerebilir. Bu yan etkilerin gdrlilme olasihg: dah@ sonraki

ZOLOPOROZ dozlanyla birlikte azalmaktadir. |

Cok yaygin:

Ates.




Yaygin:

Bag agnsi, bag dénmesi, bulanti, kusma, ishal, kas agnisi, kemik ve/veya eklem agrisi, sirt,
kol ve bacak agnsi, grip benzeri belirtiler (yorgunluk, titreme, kemik ve/veya eklgm agnsi)
titreme, yorgunluk hissi, dikkat bozuklugu, giigsiizlik, agr, iyi hissetmeme, |infiizyon
bolgesinde kizanklik, sigme ve/veya agn gibi deri reaksiyonlar:

Paget hastalifi olan hastalarda: kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmasina bagh
semptomlar; Ornedin kas spazmlar,, ya da uyusukluk veya o&zellikle afiz kenarinda
kanincalanma hissi.

ZOLOPOROZ kullanimi ile postmenopozal osteoporoz hastalarinda diizensiz Kalp ritmi
(atriyal fibrilasyon) goriilmiistiir. Kalp ritmindeki bu diizensizlige ZOLOPOROZun neden
olup olmadif1 kesin olarak bilinmemektedir; ancak ZOLOPOROZ aldiktan sonra rphatsizhik
hissederseniz doktorunuza haber veriniz.

Yaygin olmayan:

Grip, iist solunum yolu enfeksiyonu, k1rm121 kan hiicrelerinin saylsmda azalma, is

hissi, ¢ok yorgun hissetme, titreme, gegici biling kaybi, gézde enfeksiyon veya t

agn, kizariklik, 1513a duyarlilik, basta donme hissi, kan basincina artig, hararet, ksiitii
darligi, mide rahatsizlifn, kasinti, ciltte kizanklik, boyun agrisi, kas, kemik yajda eklem
katilip1, eklem sismesi, kas spazmi, omuz agnsi, gégiis kaslarinda ve gogiis kafe
eklem iltihabi, kas gii¢siizliifli, normal olmayan bobrek testi sonuglarn, diizensig sikhikta
idrara ¢ikma, elde, bileklerde ve ayaklarda sisme, susama, dis agrisi, tat bozuklugu.

Sikhig bilinmeyen:

Bas donmesi ve solunum gii¢liigii dahil ciddi alerjik reaksiyonlar, 6zellikle yiizde vq

(uyluk) kemiginde olagandisi kinklar meydana gelebilir, Eger kalgamzda, uylug
ve kal¢a arasinda) ya da kasigimzda agn, giigsiizlik ya da rahatsizlik his
doktorunuzla konugunuz; ¢iinkii bu, kalgca kiriginin erken bir belirtisi olabilir.

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

5. ZOLOPOROZ’un saklanmasi

Doktor, hemsire veya eczaciniz ZOLOPOROZ’un uygun sekilde nasil sak]ianacagml
bilmektedir.

s ZOLOPOROZ’u gocuklanin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve anjbalajinda
saklaymiz.
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¢ Acilmamss flakonlar1 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

¢ Mikrobiyal kontaminasyonun énlenebilmesi igin, sise agildiktan sonra iirijn hemen
kullamlmalidir. Hemen kullanilmadig: takdirde, kullamimdaki saklama sireleri ve
kullanimdan 6nceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde by siire 2°-
8°C’de 24 saati gegmemelidir. Buzdolabinda saklanmig ¢ozelti kullanilmadan 6nce
oda sicakhifina getirilmelidir.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZOLOPOROZ 'u kullaninayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOLOPOROZ’ u kullarizmaymlz.

Ruhsat sahibi: Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.
Inénii Mah. Kayisdagi Cad. Dem Plaza No:172
34755 Atasehir-ISTANBUL
Tel: 0216 5778025
Faks: 0216 4284086

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimati 03.12.2013 tarihinde onaylanmistir.




SAGLIK MESLEGI MENSUPLARINA YONELIK BILGI
Asagidaki bilgiler yalnizea tip ya da saglik meslegi mensuplan igindir.

5 mg ZOLOPOROZ dozu mutlaka en az 15 dakika iginde uygulanmalidir. ZOLOPOROZ
uygulanmadan 6nce ve sonra hastalar mutlaka uygun bi¢imde hidrate edilmelidir. By 6zellikle
ditiretik tedavi alan hastalarda énemlidir.

Bobrek yan etki riskini en aza indirgemek i¢in asagidaki Onlemler dikkate alinmalidir:
Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi <35 mL/dakika) ZOLOPOROZ
kullanimi, bu popiilasyondaki artmmis bébrek yetmezligi riskine bagh olarak kontr¢ndikedir;
her ZOLOPOROZ dozundan 6nce serum kreatinin diizeyi Glgliimeli ve kreatinin klerensi
hesaplanmahdir; ZOLOPOROZ bdbrek fonksiyonunu etkileyebilecek diger tibbi iiriinler ile
bir arada verildiginde dikkatli kullamlmalidir. Onceden bébrek fonksiyon bozukjugu olan
hastalarda serum kreatinin diizeyindeki gegici artig daha fazla olabilir, risk altinda olan
hastalarda serum kreatinin diizeyinin ara kontrolii diigiinliimelidir. Ditiretik tedayi alanlar
olmak iizere hastalar ZOLOPOROZ uygulamasindan dnce uygun sekilde hidrate edilmelidir.
Tek bir ZOLOPOROZ dozu 5 mg’1 asmamalidir ve infiizyon siiresi en az 15 dakika ¢lmalidir.

astalarda
bir siire

Yakin zamanda digiik travmaya baglt kalca kirify meydana gelmis olan
ZOLOPOROZ inflizyonunun kalga kingimin onanmindan iki hafta ya da daha uz
sonra uygulanmas: onerilir.

Onceden var olan hipokalsemi ZOLOPOROZ ile tedaviye baglamadan once mutlaka yeterli
miktarda kalsiyum ve D vitamini ile desteklenmelidir. Diger mineral metapolizmasi
bozukluklar da (Om. paratioroid rezervi yetersizligi, kalsiyumun bagirsakiarda kétij emilimi)
etkili bigimde tedavi edilmelidir. Hekimler boéyle hastalarda klinik gézlem | yapmayi
diisiinmelidir.

dongiisii iizerindeki etkisinin hizli baglamasi nedeniyle, bazen semptomatik olan gegici
hipokalsemi geligebilir ve genellikle ZOLOPOROZ infiizyonundan sonraki ilk 10 giin i¢inde
maksimum diizeyde olur.

Kemik dongiisti artisi kemigin Paget hastalifimn tipik bir 6zelligidir. Zoledronik asZEnr: kemik

ZOLOPOROZ uygulamasiyla baglantili olarak yeterli kalsiyum ve D vitamjni alim
onerilmektedir. Ayrica, Paget hastalifi bulunan kigilerin ZOLOPOROZ uygulandiktan sonra
en az 10 giin siireyle, en az 500 mg elementel kalsiyuma karsihik gelen yeterli jkalsiyum
takviyesini gilinde iki kez almalari siddetle tavsiye edilmektedir. Hastalar hipgokalsemi
semptomlart konusunda bilgilendirilmeli ve riskli dénem sirasinda yeterli klinik gézlem
altinda tutulmahidir. Paget hastalif1 olan hastalarda ZOLOPOROZ infiizyonundan 6rjce serum
kalsiyum diizeyinin 6lgiilmesi onerilir.

Yakin zamanda diisiik travmaya bagl kalga kingi1 meydana gelmis olan hastajarda, ilk
ZOLOPOROZ infiizyonundan 6nce oral yolla veya intramiiskiiler yolla 50,000 ila 125,000 IU
D vitamini yiikkieme dozu verilmesi 6nerilmektedir.

ZOLOPOROZ nasil hazirlanir ve uygulanir?

- ZOLOPOROZ 5 mg ¢dzelti kullanima hazirdir.




Tek kullammliktir. Kullamlmams ¢ozeltiler atilmalidir. Yalmzca berrak, partikiil i
ve rengi bozulmamig ¢dzeltiler kullamlmalhidir. ZOLOPOROZ  bagka il

ermeyen
clar ile

kangtirilmamali ve ayn1 anda intravendz olarak verilmemelidir ve delikli bir infiizyon hatt

yoluyla sabit infiizyon hizinda uygulanmalidir. Infiizyon siiresi 15 dakikadan|
olmamalidur.

daha az

ZOLOPOROZ’un kalsiyum igeren herhangi bir ¢ozeltiyle temas etmesine kesiﬂtikle izin

verilmemelidir. Buzdolabinda muhafaza ediliyorsa uygulamadan nce oda sicakhif:
beklenmelidir. Inflizyonun hazirlanmas: sirasinda aseptik teknikler uygulanmalidir.
mutlaka standart tibbi uygulamaya uygun sekilde yapilmaiidur.

ZOLOPOROZ’un saklanmasi

o /ZOLOPOROZ’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve am
saklayimz.

L gelmesi
Infiizyon

balajinda

e ZOLOPOROZu kutunun ve flakonun iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden

sonra kullanmayimz.
* Agilmamig flakonlan 25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Mikrobiyal kontaminasyonun Onlenebilmesi igin, sise agildiktan sonra {riif hemen

kullanilmalidir.  Hemen kullamitmadigi takdirde, kullammdaki saklama sij
kullanimdan &nceki kogullar kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde bu siire 2°4
24 saati gegmemelidir. Buzdolabinda saklanmig ¢ozelti kullanilmadan 6nce oda s
gelmesi beklenmelidir.

10

releri  ve
8°C’de
cakligina




