Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Zoledronic acid Fresenius Kabi, 4 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Acidum zoledronicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Zoledronic acid Fresenius Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Zoledronic acid Fresenius Kabi jest kwas zoledronowy, ktory nalezy do grupy
lekoéw zwanych bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziata przez wigzanie si¢ z tkanka kostng
i opdznianie szybkosci przebudowy kosci. Jest stosowany:

2.

W zapobieganiu powiklaniom kostnym, np. ztamaniom u dorostych pacjentdow z przerzutami
nowotworowymi do kosci (rozsiew nowotworu z pierwotnego miejsca wystgpowania do kosci);
w celu zmniejszenia stezenia wapnia we krwi u dorostych pacjentow, w przypadkach, kiedy
stezenie jest zwigkszone z powodu obecnosci nowotworu. Nowotwory moga przyspieszac
przebudowe tkanki kostnej powodujac zwigkszone uwalnianie wapnia z ko$ci. Taki stan
okreslany jest jako hiperkalcemia wywotana choroba nowotworows (ang. Tumour-Induced
Hypercalcaemia - TIH).

Informacje wazne przez zastosowaniem leku Zoledronic acid Fresenius Kabi

Nalezy uwaznie stosowac¢ si¢ do wszystkich zalecen lekarza prowadzacego.

Lekarz prowadzacy zleci badania krwi przed rozpocze¢ciem podawania leku Zoledronic acid Fresenius
Kabi i bedzie regularnie sprawdzal reakcj¢ na leczenie.

Kiedy nie stosowa¢é leku Zoledronic acid Fresenius Kabi:

jesli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy, inny bisfosfonian (grupa lekéw, do ktorych
nalezy Zoledronic acid Fresenius Kabi) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

podczas karmienia piersia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zoledronic acid Fresenius Kabi, nalezy poinformowac¢

lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty dolegliwosci zwigzane z nerkami;

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty bél, obrzek lub zdretwienie szczeki, uczucie
ciezkosci szczeki lub ruszania si¢ zgbow. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zgloszenie si¢ na
badanie stomatologiczne przed rozpoczgciem leczenia;

- jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub zamierza poddaé si¢ zabiegowi
chirurgii szczgkowej; nalezy wowczas poinformowac stomatologa o stosowaniu leku
Zoledronic acid Fresenius Kabi i poinformowa¢ lekarza prowadzacego o leczeniu
stomatologicznym.

Podczas leczenia lekiem Zoledronic acid Fresenius Kabi nalezy utrzymywac nalezyta higieng jamy
ustnej (obejmujacg regularne mycie zgbow) i zgtaszaé si¢ na rutynowe stomatologiczne badania
kontrolne.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i stomatologiem, jesli u pacjenta
wystapia jakiekolwiek dolegliwos$ci w obrebie jamy ustnej lub zebow, takie jak ruszanie si¢ zgbow,
bol lub obrzgk, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecno$¢ wydzieliny, poniewaz mogg one by¢
objawami stanu zwanego martwicg ko$ci szczeki.

Pacjenci, ktorzy poddawani sa chemioterapii i(lub) radioterapii, stosuja kortykosteroidy, poddawani sa
zabiegom z zakresu chirurgii szczgkowej, nie otrzymuja rutynowej opieki stomatologicznej, maja
choroby dzigset, pala tyton lub w przesztosci stosowali bisfosfoniany (w celu leczenia lub
zapobiegania zaburzeniom ko$ci) moga znajdowac si¢ W grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia
martwicy kosci szczeki.

U pacjentow stosujacych kwas zoledronowy zgtaszano wystepowanie zmniejszonego stezenia wapnia
we krwi (hipokalcemia), b¢dacego niekiedy przyczyna skurczow miesni, suchej skory i uczucia
pieczenia. Zgtaszano wystgpienie nieregularnego bicia serca (arytmii serca), napadow padaczkowych,
skurczow i drgan miegsni (tgzyczki) w wyniku ciezkiej hipokalcemii. W niektorych przypadkach
hipokalcemia moze zagraza¢ zyciu. Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Jesli u pacjenta wystepuje hipokalcemia nalezy ja
wyroéwnaé przed podaniem pierwszej dawki leku Zoledronic acid Fresenius Kabi. Pacjent otrzyma
odpowiednie preparaty wapnia i witaminy D.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi
Zoledronic acid Fresenius Kabi mozna podawa¢ pacjentom w wieku 65 lat i starszym. Brak danych
odnosnie dodatkowych ostrzezen wymaganych w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Zoledronic acid Fresenius Kabi u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Zoledronic acid Fresenius Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Szczego6lnie wazne jest, aby poinformowac¢ lekarza

prowadzacego o stosowaniu:

- aminoglikozydow (stosowanych w leczeniu ci¢zkich zakazen), kalcytoniny (stosowanej
W leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej i hiperkalcemii), petlowych lekdw moczopednych
(stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i obrzgkéw) oraz innych lekow
zmniejszajacych stezenie wapnia, poniewaz stosowanie ich w skojarzeniu z bisfosfonianami
moze powodowa¢ nadmierne zmniejszenie stgzenia wapnia we Krwi;

- talidomidu (stosowanego w leczeniu pewnych nowotworow krwi z zajeciem kosci) lub innych
lekow, ktore mogg by¢ szkodliwe dla nerek;



- lekow, ktore rowniez zawierajg kwas zoledronowy stosowanych w leczeniu osteoporozy
i innych nienowotworowych chordb ko$ci lub innych bisfosfonianéw, poniewaz tgczne skutki
dziatania tych lekéw z kwasem zoledronowym nie sg znane;

- lekow antyangiogennych (stosowanych w leczeniu raka), poniewaz stosowanie ich
W skojarzeniu z kwasem zoledronowym bylo zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia
martwicy kosci szczgki (ang. osteonecrosis of the jaw — ONJ).

Ciaza i karmienie piersia
Leku Zoledronic acid Fresenius Kabi nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

Leku Zoledronic acid Fresenius Kabi nie wolno stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Bardzo rzadko wystgpowaty przypadki senno$ci zwigzane ze stosowaniem kwasu zoledronowego.
Dlatego tez nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow, obslugiwania maszyn

i wykonywania innych czynnos$ci wymagajacych skoncentrowanej uwagi.

Zoledronic acid Fresenius Kabi zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Zoledronic acid Fresenius Kabi

Zoledronic acid Fresenius Kabi podaje wylacznie fachowy personel medyczny posiadajacy
odpowiednie przygotowanie do dozylnego podawania bisfosfonianow tzn. podawania
bisfosfonianow do zyly.

Lekarz zaleci wypicie odpowiedniej ilosci wody przed kazdym podaniem leku, aby zapobiec
odwodnieniu.

Nalezy uwaznie stosowac¢ si¢ do wszystkich innych zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

W jakiej dawce stosuje si¢ Zoledronic acid Fresenius Kabi

- Zazwyczaj stosowana dawka pojedyncza wynosi 4 mg.

- Jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnos$ci nerek, lekarz prowadzacy poda mniejsza dawke
leku w zalezno$ci od nasilenia choroby nerek.

Jak czesto stosuje si¢ Zoledronic acid Fresenius Kabi

- W przypadku zapobiegania powiktaniom kostnym spowodowanym przerzutami do kosci,
podaje si¢ jedna infuzje leku Zoledronic acid Fresenius Kabi co trzy do czterech tygodni.

- W przypadku leczenia majgcego na celu zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, zwykle podaje
si¢ tylko jedng infuzje leku Zoledronic acid Fresenius Kabi.

Jak stosuje si¢ Zoledronic acid Fresenius Kabi

Zoledronic acid Fresenius Kabi podaje si¢ w infuzji dozylnej (kroplowka do zyty), ktora powinna
trwa¢ co najmniej 20 minut i podaje si¢ go jako osobny roztwor dozylny przez oddzielng linie
infuzyjna.

Pacjentom, u ktorych stezenie wapnia we krwi nie jest zbyt duze, lekarz przepisze rowniez wapn
i witaming D do codziennego stosowania.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zoledronic acid Fresenius Kabi

Pacjenci, ktorym podano wieksze niz zalecane dawki leku powinni by¢ uwaznie kontrolowani przez
lekarza. Jest to konieczne ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia nieprawidtowych stezen elektrolitow
w surowicy (np. wapnia, fosforu i magnezu) i(lub) zaburzen czynnosci nerek, w tym cigzkich
zaburzen czynnos$ci nerek. Pacjenci ze zbyt matym st¢zeniem wapnia moga wymagac podania
uzupetniajacej infuzji wapnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane maja zwykle tagodny przebieg i prawdopodobnie
ustapig w krotkim czasie.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o nastepujacych ciezkich dzialaniach niepozadanych:

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek (zazwyczaj stwierdzane przez lekarza prowadzacego na
podstawie specyficznych badan krwi);

- male stezenie wapnia we krwi.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

- bol w jamie ustnej, bol zebow i(lub) szczeki, obrzek lub niegojace si¢ owrzodzenia jamy ustnej
lub na zuchwie, wydzielina, zdr¢twienie, lub uczucie ciezkosci szczeki, lub ruszanie si¢ zebow;
mogg to by¢ objawy uszkodzenia kosci w szczece (martwica kosci); w przypadku wystapienia
takich objawow nalezy natychmiast poinformowac o nich lekarza i stomatologa podczas
stosowania leku Zoledronic acid Fresenius Kabi lub po jego zakonczeniu;

- u pacjentek z osteoporoza pomenopauzalng leczonych kwasem zoledronowym zaobserwowano
nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow); obecnie nie wiadomo, czy to kwas
zoledronowy powoduje zaobserwowane nieregularne bicie serca, nalezy jednak poinformowac
lekarza prowadzacego w przypadku wystapienia takich objawow po zastosowaniu kwasu
zoledronowego;

- ciezkie reakcje alergiczne: dusznosc¢, obrzek glownie twarzy i gardta.

Rzadko (moze dotyczyé¢ do 1 na 1000 pacjentow):

- jako nastepstwo matego stezenia wapnia: nieregularne bicie serca (arytmia serca, wtorna do
hipokalcemii);

- zaburzenia czynnosci nerek zwane zespotem Fanconiego (potwierdzone przez lekarza po
wykonaniu okreslonych badan moczu).

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):

- jako nastepstwo matego stezenia wapnia: napady padaczkowe, dretwienie i tezyczka (wtorna do
hipokalcemii);

- jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i(lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu;

- bardzo rzadko obserwuje si¢ martwice kosci innych niz szczeka, zwlaszcza biodra i uda. Nalezy
natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapia objawy takie jak pojawienie si¢ lub nasilenie
bolu, bol lub sztywnos¢ podczas lub po zakonczeniu leczenia lekiem Zoledronic acid Fresenius
Kabi.

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- mate stgzenie fosforanow we krwi.



Czc;sto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

bol glowy 1 objawy grypopodobne obejmujgce gorgczke, zmeczenie, ostabienie, sennosc,
dreszcze oraz bole kosci, stawow i(lub) miesni; w wigkszosci przypadkow specyficzne leczenie
nie jest wymagane, a objawy ustepuja w krotkim czasie (kilka godzin lub dni);

objawy ze strony uktadu pokarmowego takie jak nudno$ci, wymioty, jak rowniez utrata apetytu,
zapalenie spojowek;

mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

reakcje nadwrazliwosci;

niskie ci$nienie krwi;

bol w klatce piersiowej;

reakcje skorne (zaczerwienienie i obrzek) w miejscu podania, wysypka, swedzenie;
wysokie cis$nienie krwi,

skrocenie oddechu;

zawroty glowy;

niepokdj;

zaburzenia snu;

zaburzenia smaku;

drzenie;

mrowienie lub dretwienie rak, lub stop;

biegunka;

zaparcie;

bol brzucha;

sucho$¢ w ustach;

mata liczba biatych krwinek i ptytek krwi;

male stezenie magnezu i potasu we krwi; lekarz bedzie to kontrolowat i zleci niezbgdne
badania;

zwigkszenie masy ciala;

nasilone pocenie;

sennos¢;

nieostre widzenie, Izawienie oczu, wrazliwo$¢ oczu na $wiatto;
nagte uczucie zimna z omdleniem, zwiotczeniem ciata lub zapascia,
trudno$¢ w oddychaniu z sapaniem lub kaszlem;

pokrzywka.

Rzadko (moze dotyczyé¢ do 1 na 1000 pacjentow):

wolne bicie serca;

splatanie;

w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej, szczegdlnie

u pacjentow dhugotrwale leczonych z powodu osteoporozy; nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza

w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra,
lub w pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo
wystgpienia zkamania ko$ci udowej;

srodmiazszowa choroba phuc (zapalenie tkanki wokot pecherzykéw phuc);

objawy grypopodobne, w tym zapalenie stawow i obrzek stawow;

bolesne zaczerwienienie i(lub) obrzgk w obrebie oczu.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentéw):

omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem krwi;
silny bdl kosci, stawdw i(lub) migs$ni, czasami powodujacy unieruchomienie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Zoledronic acid Fresenius Kabi

Lekarz prowadzacy, farmaceuta lub pielegniarka sg poinformowani o tym, jak prawidtowo nalezy
przechowywa¢ Zoledronic acid Fresenius Kabi (patrz punkt 6).

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Zoledronic acid Fresenius Kabi

- Substancja czynng leku Zoledronic acid Fresenius Kabi jest kwas zoledronowy. Jedna fiolka
zawiera 4 mg kwasu zoledronowego (jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: mannitol, sodu cytrynian dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Zoeledronic acid Fresenius Kabi i co zawiera opakowanie

Zoledronic acid Fresenius Kabi jest dostgpny w postaci roztworu w przezroczystych i bezbarwnych
plastikowych fiolkach.

Zoledronic acid Fresenius Kabi jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 4 lub 10 fiolek,

w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Bulgaria
Czechy
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Grecja
Hiszpania
Holandia

Irlandia

Litwa
Luksemburg

Lotwa
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia

Rumunia

Stowacja
Stowenia

Szwecja
Wegry

Wielka Brytania

Wlochy

Zoledronsiure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Zoledroninezuur Fresenius Kabi 4 mg/5ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml xounienTpar 3a nadpy3uoHeH
pasTBop

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml

Zoledronsyre Fresenius Kabi

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5ml

Zoledronsyra Fresenius Kabi 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Acide Zolédronique Fresenius Kabi 4mg/5ml, solution a diluer pour
perfusion

Zoledronic acid / Fresenius Kabi, Tokvo didAvpo yio Stdivpa Tpog Eyyvon,
4mg/5ml.

Acido Zoledrénico Fresenius Kabi 4 mg / 5 ml concentrado para solucion
para perfusion

Zoledroninezuur Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for
infusion

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui
Zoledronsédure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai

Zoledronsdure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Zoledronsyre Fresenius Kabi

Zoledronic acid Fresenius Kabi

Acido zoledronico Fresenius Kabi

Acid zoledronic Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie
perfuzabil

Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5ml

Zoledronska kislina Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Zoledronsyra Fresenius Kabi

Zoledronsav Fresenius Kabi 4 mg/5ml koncentratum oldatos infuziéhoz
Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for
infusion

Acido zoledronico Fresenius Kabi

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15.08.2017 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jak przygotowywa¢é i podawaé Zoledronic acid Fresenius Kabi

- W celu przygotowania roztworu do infuzji zawierajacego 4 mg kwasu zoledronowego nalezy
rozcienczy¢ Zoledronic acid Fresenius Kabi (5,0 ml) w 100 ml roztworu do infuzji
niezawierajacego wapnia lub innym roztworze niezawierajacym kationow dwuwarto§ciowych.
Jesli konieczne jest podanie mniejszej dawki leku Zoledronic acid Fresenius Kabi, nalezy
najpierw pobra¢ odpowiednig objetos$¢ roztworu jak zalecono ponizej, a nastgpnie rozcienczy¢
go w 100 ml roztworu do infuzji. W celu uniknigcia potencjalnych niezgodnosci, do
rozcienczenia musi by¢ stosowany 0,9% roztwor chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy.

Leku Zoledronic acid Fresenius Kabi nie wolno miesza¢ z roztworami zawierajacymi wapn lub
inne kationy dwuwarto$ciowe, takimi jak roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu.

Sposéb przygotowania zmniejszonych dawek leku Zoledronic acid Fresenius Kabi
Pobra¢ odpowiednia objetos¢ potrzebnego koncentratu w nastgpujacy sposob:

- 4,4 ml dla dawki 3,5 mg;

- 4,1 ml dla dawki 3,3 mg;

- 3,8 ml dla dawki 3,0 mg.

- Lek przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy wyrzuci¢. Nalezy uzywac wylacznie przezroczystych roztworow, bez
widocznych czastek statych i zabarwienia. Podczas przygotowywania infuzji nalezy
przestrzega¢ zasad aseptyki.

- Okres waznosci po rozcienczeniu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu przez
24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia
rozcienczony roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie wykorzystany
niezwlocznie, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego przechowywania przed uzyciem ponosi
uzytkownik. Czas ten nie moze by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do §°C.
Nastepnie, przed podaniem schtodzony roztwor powinien osiagnaé temperature pokojowa.

- Roztwor zawierajacy Zoledronic acid Fresenius Kabi podaje si¢ w pojedynczej 20 minutowej
infuzji dozylnej przez oddzielna lini¢ infuzyjng. Przed i po kazdym podaniu leku Zoledronic
acid Fresenius Kabi nalezy oceni¢ stan nawodnienia pacjenta, aby upewnic sig, ze jest on
odpowiednio nawodniony.

- W badaniach nie stwierdzono niezgodnosci leku Zoledronic acid Fresenius Kabi z butelkami
szklanymi, jak rowniez kilkoma innymi rodzajami pojemnikow z polichlorku winylu,
polietylenu i polipropylenu (wczes$niej napelnionymi 0,9% roztworem chlorku sodu lub
5% roztworem glukozy).

- Poniewaz brak dostepnych danych dotyczacych zgodnosci leku Zoledronic acid Fresenius Kabi
z innymi stosowanymi dozylnie lekami, nie nalezy go miesza¢ z innymi lekami i zawsze nalezy
podawac przez oddzielng lini¢ infuzyjna.

Jak przechowywa¢é Zoledronic acid Fresenius Kabi

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania nieotwartych fiolek.

- Warunki przechowywania rozcienczonego leku, patrz punkt ,,Okres waznos$ci po
rozcienczeniu”.



