KULLANMA TALIMATI

ZORONIC 4 mg/5 ml L.V. infiizyon i¢in konsantre c¢izelti iceren flakon
Damar yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: Her 5 ml konsantre ¢ozelti 4 mg zoledronik aside esdeger 4.264 mg
zoledronik asit monohidrat igerir.

e Yardimct maddeler: Mannitol, trisodyum sitrat dihidrat, enjeksiyonluk su

| Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZORONIC nedir ve ne icin kullantlir?

2. ZORONIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZORONIC nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ZORONIC'in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
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1. ZORONIC nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZORONIC; damar i¢ine uygulanan, 5 ml'lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz ve berrak
bir ¢ozeltidir. Bu konsantre ¢dzelti kullanilmadan 6nce seyreltilir. Her 5 ml ¢ozelti 4 mg
zoledronik asit adi verilen bir etkin madde igerir. ZORONIC, bisfosfonatlar adindaki madde
grubunun giiclii bir tiyesidir.

ZORONIC kauguk bir tipa ile kapatilmis, 1 adet renksiz cam flakon igeren paketlerde takdim
edilmektedir.

ZORONIC, toplar damarin igine infiizyon yoluyla verilir.

ZORONIC, kemik metastazlarimin (kanserin yayilmasi) tedavisinde ve tiimore bagh
hiperkalsemi olarak adlandirilan kan kalsiyum diizeyleri normalin iizerine ¢ikan hastalarda
kandaki kalsiyum miktarinin diigiiriilmesinde kullanilir. Ayrica, kemik iliginde gelisen bir
kanser ¢esidi olan multipl miyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli hastalarda
iskeletle ilgili olaylar1 6nlemek i¢in de kullanilir.

Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizinm azaltarak gosterir. Bu
madde, tiimor varligina bagl olarak kanda ¢ok yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi
durumunda bu miktan azaltmak i¢in kullanilir. Tiimorler normal kemik degisimini kemikten
kalsiyum agiga ¢ikma oramini artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (kétii huylu)
hiperkalsemi (HCM) olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.
2. ZORONIC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Bu talimatlar bu kullanma
talimatinda yer alan bilgilerden farkli olabilir.

ZORONIC'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (ZORONIC’in ait oldugu madde grubu)
veya ZORONIC’in bu kullanma talimatimn basinda listelenen yardimei
maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa,
Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

ZORONIC'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Karaciger sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
e Bobrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
e Kalp sorununuz varsa (ya da daha énceden olduysa),
e (Cenenizde agn, sislik ya da uyusma veya "¢enede agirlik hissi" ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha 6nceden olduysa).

Dis tedavisi goriiyorsaniz ya da dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminize ZORONIC tedavisi
gordiigiiniizii sdyleyiniz.
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ZORONIC ile tedavinizden 6nce dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girisimsel
(invasiv) dis islemlerinden uzak durunuz. lyi agiz hijyeni ve rutin dig bakiminin 6nemi
hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yanitinizi diizenli araliklarla kontrol edecektir. Size ZORONIC tedavisi
uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmas: gerekecektir.

Infiizyon uygulamalarindan 6nce doktorunuzun talimatina uygun sekilde yeterli miktarda sivi
almay1 unutmayiniz; bunu yapmaniz susuz kalmanizin énlenmesine yardimei olacaktir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZORONIC'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igceceklerle es zamanli kullanilmasinda sakinca
yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik sirasinda ZORONIC kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza damgsimz. ZORONIC’in etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

ZORONIC ile tedavi goriirken bebeginizi emzirmemelisiniz

Ara¢ ve makine kullanimi

ZORONIC’in arag ve makine kullanimi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken baska
islerin yapilmas: iizerindeki etkileri aragtirllmamistir. Bu nedenle, bu tiir isleri yaparken
dikkatli olmalisiniz.

ZORONIC’in iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZORONIC; flakon bagina 24 mg trisodyum sitrat dihidrat ihtiva eder. Iceriginde yer alan
sodyum miktar1 Immol’den (23 mg) azdir. Bu nedenle diisiik sodyum veya kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalarda da kullanilabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska énlemler almaniz
gerekebilir:
e Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag
tirti) aldigimz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi 6nemlidir, ¢iinkii bunlarin
3
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bisfosfonatlarla birlikte kullanilmas: kandaki kalsiyum diizeyinin asir1 derecede
diismesine neden olabilir.

e Talidomid ya da bobreklerinize zararli oldugu bilinen bir ilag kullanmiyorsaniz bunu
doktorunuza séyleyiniz.

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

3. ZORONIC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg'dur.
Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

Iskeletle ilgili olaylarin 6nlenmesi amaciyla tedavi gériiyorsaniz, size 3-4 haftada bir kez
ZORONIC infiizyonu uygulanacaktir.

Habis (koti huylu) hiperkalsemi icin tedavi goriiyorsaniz, normalde size yalmizca bir
ZORONIC infiizyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.
Uygulama yolu ve metodu:
ZORONIC, genellikle inflizyon yoluyla verilir. Bu uygulama en az 15 dakika siirmelidir ve

diger ilaglar ile karistirilmadan tek basina verilmelidir.

Ayrica, eger hiperkalseminiz (kan kalsiyum diizeylerinin normalin {izerine ¢ikmasi) yoksa her
giin ek olarak a1z yolu ile kalsiyum dozlar1 ve D vitamini de almaniz gerekebilir.

ZORONIC'in size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplarn:

Cocukla_rda kullanim:

ZORONIC'in ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkinligi belirlenmemistir. Bu nedenle ilacin
cocuklarda kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanim:

ZORONIC yaghlarda kullanilabilir. Ek &nlemlerin alinmasi gerektigini diisiindiirecek
herhangi bir kanit bulunmamustir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bibrek sorununuzun siddet derecesine bagl olarak daha
diistik bir doz verebilir.
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Karaciger yetmezligi
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler simirhdir. Karaciger yetmezliginiz
varsa, doktorunuz kullanacagimz ZORONIC dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger ZORONIC'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZORONIC kullandiysaniz:
ZORONIC'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Size kullanmamz gerekenden daha fazla ZORONIC uygulandiysa serum elektrolitlerinde
anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak iizere degisiklikler ortaya ¢ikabilir.
Onerilenden daha yiiksek dozlarda ZORONIC aldiysaniz doktorunuz tarafindan dikkatle takip
edilmeniz gerekir. Inflizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir.

ZORONIC’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZORONIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ZORONIC ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii ZORONIC tedavisini durdurmak hastaligimzin
daha koétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZORONIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlar1 genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir
slire sonra kaybolurlar.

ZORONIC’in kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

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

Cok yaygin:
e Kanda diisiik fosfat diizeyi.

Yaygin:
e Bas agns1 ve ates, yorgunluk, gii¢siizliik, sersemlik, tirperme ve kemik, eklem ve kas
agrisindan olusan grip benzeri belirtiler,
e Kusma, mide bulantisi ve istah kayb1 gibi mide ve bagirsak tepkileri,
5
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Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin diismesi (anemi),

Kanda kalsiyum diizeyinin diismesi,

Kemik, eklem, kas agris1 ve genel agri,

Bobrek islevinde degisiklikleri isaret eden kan test sonuglari (yiiksek kreatinin
diizeyleri),

Diger bifosfonatlarla (ZORONIC’in ait oldugu etkin madde grubu) tedavide de
bildirildigi gibi konjonktivit (bir gesit goz iltihabr).

Yaygin olmayan:

Agizda, dislerde ya da ¢enede agri, agzin iginde sigmis yaralar, uyusma ya da genede
agirlik hissi veya herhangi bir disin sallanmasi. Bunlar c¢enede kemik hasarinin
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yasarsamz doktorunuza ya da
dis hekiminize haber veriniz.

Siddetli bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere bibrek islevinde degisiklikler. Bu tip
degisikliklerin bu tiirdeki diger ilaclarla da ortaya ¢ikig1 bilinmektedir. Ayrica bobrek
hastalig1 vakalar1 da bildirilmistir.

Brons biiziilmesi, anjiyoddem gibi asir1 duyarlilik belirtileri,

Diisiik kan basinci,

Gogiis agrisi,

Uygulama bdlgesinde deri belirtileri (kizarma ve sigme), dokiintii, kaginti

Yiiksek kan basinci,

Nefes darlif,

Bas donmesi,

Uyku bozukluklari,

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Ishal,

Beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin (kan pulcugu) sayisinin azalmasi,

Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diisiik olmas1 (Doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktir.).

Seyrek:

Cogunlukla yiiz ve bogazda sisme,

Kanda potasyum ve sodyum diizeyinin artmasi,
Yavas kalp atis,

Zihin karisiklig.

Cok seyrek:

Diisiik kan basincina bagh olarak bayilma,

Kapasite kaybina ¢ok seyrek neden olan giddetli kemik, eklem ve kas agrisi,
Uyku hali,

Diizensiz kalp atis1,

Hinlt1 ya da 6kstiriikle birlikte solunum gii¢liigii,

Gozde agriyla birlikte kizarma ve/veya sisme,

Siddetli alerjik yanutlar,

Kasint1 ile birlikte ciltte dokiintii.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedavisi i¢in zoledronik asit alan hastalarda
diizensiz kalp atis1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir gesit atim bozuklugu)] da goriilmiistiir.

6
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Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadig: halen agiklanmamig olmasina
ragmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri yasarsaniz bunu doktorunuza
bildiriniz.

Diger bisfosfonatlar, aspirine alerjisi olan astimli hastalarda solunum giigliiiine neden
olabilir. Ama ZORONIC ile ilgili olarak bu tiir vakalar bildirilmemistir.

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

5. ZORONIC’in saklanmasi

ZORONIC' i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Eger ¢6zelti bulanik goriiniimdeyse ya da
¢oziinmeyen ¢okeltiler varsa flakon kullanilmamali ve atilmalidir.

Kolayca hazirlanan ZORONIC infiizyon g¢ozeltisi tercihen hemen kullanilmahdir. Cozelti
hemen kullanilmadig: takdirde, kullanilmadan 6nce saklanmasi saglik meslegi mensubunun
sorumlulugundadir; ¢dzelti buzdolabinda 2-8°C'de saklanmahidir. Seyreltme, buzdolabinda
saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati gegmemelidir.

Son Kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZORONIC'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZORONIC’i kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.
Inkilap Mah. Ak¢akoca Sok. No:10

34768 Umraniye / ISTANBUL

Imal Yeri

IDOL ILAC DOLUM SANAYII VE TICARET A.S.
Davutpasa Cad. Cebe Alibey Sok. No:20

34020 Topkap1 / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 27/10/201 1 tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

ZORONIC nasil hazirlanmah ve uygulanmahdir?

4 mg ZORONIC igeren bir inflizyon ¢dzeltisi hazirlamak igin, ZORONIC konsantresini (5.0
ml) kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon igermeyen 100 ml infiizyon g¢ozeltisiyle
seyreltiniz. Daha diigiik dozda ZORONIC gerekiyorsa, énce uygun hacmi ¢ekiniz (bkz.
asagidaki tablo) ve bunu 100 ml infiizyon ¢6zeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel gegimsizliklerin
onlenmesi i¢in, seyreltme i¢in kullanilan infiizyon ¢6zeltisi ya %0.9 a/h sodyum kloriir ya da
%3 a/h glukoz ¢zeltisi olmalidir.

ZORONIC konsantre ¢ozeltisini, kalsiyum iceren cozeltilerle ya da Ringer Laktat
cozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon iceren ¢ozeltilerle karigtirmayiniz.

Azaltilmig dozlarda ZORONIC hazirlama talimat:

Siv1 konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

44ml........... 3.5 mg’lik doz i¢in
&lml..c..... 3.3 mg’lik doz igin
85 3.0 mg’lik doz i¢in

e ZORONIC inflizyon ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kullanilmalidir.
Cozelti hemen kullamlmadig: takdirde, kullanilmadan 6nce saklanmasi saglik
personelinin  sorumlulugundadir; ¢o6zelti buzdolabinda 2-8°C'de saklanmalidur.
Buzdolabinda saklanan ¢o6zelti kullanilmadan 6nce oda sicakliina gelmesi
beklenmelidir.

e Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati
ge¢memelidir.

e ZORONIC igeren ¢ozelti, en az 15 dakika siiren tek bir intravendz infiizyon olarak
verilir. Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak amaciyla,
hidrasyon durumu ZORONIC uygulamasindan 6nce ve sonra degerlendirilmelidir.

e Onceden %0.9 ah (aglrllk;’hacim% sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %S5 a/h glukoz
gozeltisi ile doldurulmus Mediflex ™ inflizyon torbalari veya cam siseler ile yapilan
¢aligmalarda, ZORONIC ile bir gecimsizlik gézlenmemistir.

e ZORONIC’in intravendz yolla uygulanan diger maddelerle gegimliligiyle ilgili
herhangi bir veri bulunmadigindan, ZORONIC diger ilaglarla/maddelerle
karistirlmamali ve her zaman ayn bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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