Priloha ¢&. 2 k notifikécii 0 zmene ev. &.: 2014/01750
Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Zoledronic Acid Pharmagen 4mg /5 ml
infazny koncentréat
kyselina zoledrénovéa

Pozorne si preditajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas doblezité informécie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel’a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Zoledronic Acid Pharmagen a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zoledronic Acid Pharmagen
Ako pouzivat’ Zoledronic Acid Pharmagen

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zoledronic Acid Pharmagen

Obsah balenia a d’alSie informacie

I

1. Co je Zoledronic Acid Pharmagen a na &o sa pouZiva

Liecivo v lieku Zoledronic Acid Pharmagen je kyselina zoledronova, ktora patri do skupiny latok

nazyvanych ako bisfosfonaty. Kyselina zoledronova uéinkuje tak, Ze sa viaze na kost’ a spomaluje

prestavbu kosti. Zoledronic Acid Pharmagen sa pouZiva na:

—  Predchadzanie komplikacii v kostiach, napr. zlomenin, u dospelych pacientov s
metastazami v kostiach (vznikajucich Sirenim rakoviny z prvotného miesta vyskytu do kosti).

—  ZniZenie mnoZstva vapnika v krvi dospelych pacientov, ak pritomnost’ nadoru spdsobi jeho
priliSny vzostup. Nadory mézu zrychlit’ normalnu prestavbu kosti tak, ze sa zvysi uvolfiovanie
vapnika z kosti. Tento stav sa oznacuje ako hyperkalciémia vyvolana nadorom (TIH).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Zoledronic Acid Pharmagen

Dosledne dodrzZujte vSetky pokyny, ktoré vam da vas lekar.

Lekar vdm vysetri krv pred zacatim lie¢by liekom Zoledronic Acid Pharmagen a pravidelne si bude
overovat, aka je va3a odpoved’ na lie¢bu.

Nemate dostat’ Zoledronic Acid Pharmagen

— ak dojcite,

— ak ste alergicky na kyselinu zoledrénovu, iné bisfosfonat (skupina latok, do ktorej patri
Zoledronic Acid Pharmagen) alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Zoledronic Acid Pharmagen, obrat'te sa na svojho lekara:

—  ak mate alebo ste mali problémy s obli¢kami,

—  ak méte alebo ste mali bolesti, opuch alebo zniZenu citlivost’ ¢eluste, pocit tazoby v Celusti
alebo sa vam uvol'nil zub,

— akste na oSetreni zubov alebo mate podstupit’ stomatochirurgicky zakrok, povedzte svojmu
zubnému lekarovi, ze ste lieCeny liekom Zoledronic Acid Pharmagen.
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U pacientpov lieCenych liekom Zoledronic Acid Pharmagen boli zaznamenané zniZené hladiny vapnika
v krvi (hypokalciémia), veduce niekedy k svalovym ki¢om, suchej pokozke a pocitu palenia. Popri
z&vaznej hypokalciémii bol druhotne zaznamenany nepravidelny tlkot srdca (srdcové arytmia), zachvaty
kice a z&Sklby (tetania). V niektorych pripadoch méze byt hypokalciémia Zivot ohrozujuca. Ak sa vas
¢okol'vek z uvedeného tyka, ozndmte to ihned’ svojmu lekarovi.

Pacienti vo veku 65 rokov a starsi
Zoledronic Acid Pharmagen sa moze podavat l'udom vo veku 65 rokov a star§im. Nedokazalo sa, ze
by boli potrebné osobitné bezpecnostné opatrenia.

Deti a dospievajuci
PouZzivanie lieku Zoledronic Acid Pharmagen sa neodporuca u deti a dospievajlcich vo veku menej
ako 18 rokov.

Iné lieky a Zoledronic Acid Pharmagen

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi, alebo lekarnikovi. Je zvlast’ dblezité, aby ste povedali svojmu lekarovi,

¢iuzivate aj:

— aminoklykozidy (lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu zavaznych infekcii), pretoze ich
kombinacia s bisfosfonatmi moze spdsobit, ze hladina vapnika v krvi sa prili$ zniZi,

—  talidomid (liek, ktory sa pouziva na lie¢bu uréitého druhu rakoviny v krvi, pri ktorom su
postihnuté kosti) alebo akékol'vek iné lieky, ktoré mozu poskodit’ oblicky,

—  iné lieky, ktoré tieZ obsahuju kyselinu zoledronovi, alebo akykol'vek iny bisfosfonat, pretoZe
kombinované uclinky tychto liekov pouZivanych stbezne s liekom Zoledronic Acid
Pharmagen nie st zname,

— lieky s antiangiogénnym téinkom (pouzivané na lie¢bu rakoviny), pretoze ich kombinacia s
lickom Zoledronic Acid Pharmagen sa dava do savislosti so zvySenym rizikom
osteonekrézy ¢eluste (ONJ).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, Zoledronic Acid Pharmagen sa vam nema podat’. Povedzte svojmu lekérovi, ak ste
tehotna alebo si myslite, Ze moéZete byt tehotna.

Ak dojcite, Zoledronic Acid Pharmagen sa vam nesmie podat’.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouZivani lieku Zoledronic Acid Pharmagen sa vyskytli vel'mi zriedkavé pripady ospalosti a
spavosti. Preto bud’te opatrny pri vedeni vozidiel, obsluhe strojov alebo vykonavani inych ¢innosti,
ktoré vyzaduji zvySenu pozornost'.

Zoledronic Acid Pharmagen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke (5 ml) roztoku, ¢o znamena, ze je v
podstate ,,bez obsahu sodika“.

3. Ako pouzivat’ Zoledronic Acid Pharmagen

—  Zoledronic Acid Pharmagen smie podat’ len zdravotnicky pracovnik, ktory je vyskoleny v
podavani bisfosfonatov intravendzne, t. j. cez Zilu.

—  Lekar vdm odporudi, aby ste pred kazdym podanim pili dostato¢né mnozstvo vody, ¢o poméze
zabranit’ odvodneniu.

—  Désledne dodrzujte vSetky d’alSie pokyny, ktoré vam da lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.



Korko lieku Zoledronic Acid Pharmagen sa podava

—  Odporucana jednorazovo podana davka je 4 mg kyseliny zolendronovej.

— Ak mate tazkosti s oblickami, lekdr vam poda nizsiu davku v zavislosti od toho, aké zavazné su
vase tazkosti s obliCkami.

AKo ¢asto sa podava Zoledronic Acid Pharmagen
— Ak dostavate lie¢bu na predchadzanie komplikacii v kostiach spdsobenych metastazami
v kostiach, dostanete jednu infuziu lieku Zoledronic Acid Pharmagen kazdé tri aZ Styri tyZdne.
— Ak dostavate lie¢bu na znizenie mnozstva vapnika v krvi, dostanete za normalnych okolnosti len
jednu infuziu lieku Zoleronic Acid Pharmagen.

Ako sa podéva Zoledronic Acid Pharmagen

—  Zoledronic Acid Pharmagen sa podava po kvapkéch do Zily ako infdzia, ktora ma trvat’
najmenej 15 minut a ma sa podat’ ako jednorazovy vnutroZilovy roztok osobitnou infuznou
supravou.

Pacientom, ktorych hladina vapnika v krvi nie je dostato¢ne vysoka, sa predpiSu vyzivové doplnky
vapnika a vitaminu D, ktoré maju uzivat’ kazdy den.

Ak vam podaju viac lieku Zoledronic Acid Pharmagen, ako by ste mali dostat’

Ak ste dostali vyssie ako odportacané davky, lekar vas musi starostlivo sledovat. Dévodom je moZny
vznik poruch sérovych elektrolytov (napr. neobvyklé hladiny vapnika, fosforu a hor¢ika) a/alebo zmeny
funkcie obliciek, vratane zavazného posSkodenia obliciek. Ak sa vam hladina vapnika prili§ znizi, mozno
vam budi musiet’ podat’ doplnkovy vapnik infaziou.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie vedlajsie ucinky st zvy€ajne mierne a pravdepodobne po kratkom ¢ase vymiznu.

Thned’ povedzte lekarovi o ktorychkol'vek z nasledujucich zavaznych vedl’ajsich u¢inkoch:

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

—  Zavazné poskodenie funkcie obli¢iek (za normalnych okolnosti zisti lekar
prostrednictvom urcitych osobitnych krvnych testov).

— Nizka hladina vapnika v Kkrvi.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mdZu postihnat’ az 1 z 100 Pudi)

—  Bolest’ ust, zubov a/alebo ¢el'uste, opuch alebo bolestivé miesta v tstach, zniZzena
citlivost’ alebo pocit tazoby v cel'usti, alebo uvol'nenie zuba. MoZu to byt’ priznaky
poskodenia kosti v Cel'usti (osteonekrozy). Ak sa u vas vyskytnu takéto priznaky, ihned
to povedzte svojmu lekarovi a zubnému lekarovi.

—  Nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni) sa pozoroval u pacientok, ktoré
dostavali kyselinu zoledronovu proti postmenopauzalnej osteopordze. V sucasnosti nie
je jasné, ¢i kyselina zoledronova sposobuje tento nepravidelny srdcovy rytmus, ak sa
vSak po podani kyseliny zoledrénovej u vas vyskytnua takéto prejavy, povedzte to svojmu
lekarovi.

—  Zavazna alergicka reakcia: dychavicnost’, opuch najma tvare a hrdla.

VePmi zriedkavé vedlajSie acinky (moZu postihnut’ menej ako 1 osobu z 10 000):
— Ako nasledok nizkych hodnét vapnika: nepravidelny tlkot srdca (srdcovéa arytmia; druhotne pri
hypokalciémii), zachvaty, strnulost’ a tetania (druhotne pri hypokalciémii).

Co najskér ako je to moZné povedzte lekarovi o nasledujicich vedPaj$ich u¢inkoch:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (méZu postihnat’ viac 1 z 10 Pudi)
—  Nizka hladina fosfatu v krvi.
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Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihnat az 1 z 10 Pudi)

—  Bolest hlavy a syndrém podobny chripke, ktory zahfiia hortcku, inavu, slabost’, ospalost’,
zimnicu a bolest’ kosti, kibov a/alebo svalov. Vo végsine pripadov nie je potrebna osobitna lie¢ba
a priznaky zakratko vymiznu (po niekol’kych hodinach alebo diioch).

—  Zaludo¢né a ¢revné tazkosti, ako nutkanie na vracanie a vracanie, ako aj strata chuti do jedenia.

—  Zapal spojoviek (sCervenanie bielej asti oka a vniitorného povrchu oénych viecok).

—  Nizky pocet ¢ervenych krviniek (malokrvnost’, anémia).

Menej ¢asté vedlajsie ucinky (m6zu postihnut’ az 1 zo 100 ludi):

— Reakcie z precitlivenosti.

—  Nizky tlak Kkrvi,

—  Bolest’ na hrudi.

—  KozZné reakcie (s¢ervenanie a opuch) v mieste podania infuzie, vyrazky, svrbenie.

—  Vysoky tlak krvi, dychavi¢nost’, zavraty, poruchy spanku, pocit bodania alebo strata citlivosti v
rukach alebo chodidlach, hnac¢ka.

—  Nizky pocet bielych krviniek a krvnych dostic¢iek.

— Nizke hladiny hor¢ika a draslika v krvi. Lekar to bude sledovat’ a urobi potrebné opatrenia.

—  Ospalost.

—  Slzenie o¢i, precitlivenost’ o¢i na svetlo.

—  Nabhly pocit chladu spojeny s mdlobou, ochabnutost'ou alebo kolapsom.

—  Tazkosti s dychanim spojené so sipotom alebo kaslom,

—  Zihlavka (druh koznej vyrazky).

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihnat’ az 1 z 1 000 Pudi):

—  Pomaly tep srdca.

—  Zmétenost.

—  Zriedkavo sa moze vyskytnut’ nezvy¢ajna zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov
dlhodobo lieGenych na osteopordzu. Ak sa u vas objavi bolest’, slabost’ alebo neprijemny
pocit v stehne, bedre alebo v slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoze to moze byt prvotny
priznak moznej zlomeniny stehennej kosti.

— Interticialna choroba pl'uc (zapal tkaniva okolo vzduchovych mechurikov v plI'icach).

VePmi zriedkavé vedlajSie ucinky (méZu postihnat® menej ako 1 osobu z 10 000 Pudi):
—  Mdloby sp6sobené nizkym tlakom krvi.
—  Siln4, prileZitostne ochromujuca bolest’ kosti a/alebo svalov.
—  Bolestivé s¢ervenanie a/alebo opuch oka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela.
Vedrajsie Gi¢inky mozete hlasit aj priamo prostrednictvom Statneho ustavu pre kontrolu liediv, Sekcia
bezpecénosti liekov a klinického skd3ania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206,
fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Zoledronic Acid Pharmagen

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vedia, ako spravne uchovavat’ Zoledronic Acid Pharmagen
(pozri Cast’ 6).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zoledronic Acid Pharmagen obsahuje
— Liecivo je kyselina zoledronova.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 4 mg kyseliny zoledronovej ¢o zodpoveda 4,264 mg
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monohydratu kyseliny zoledronovej.
—  Dal3ie zlozky sti: manitol (E421), citrat sodny (E331), voda na injekciu.

Ako vyzera Zoledronic Acid Pharmagen a obsah balenia

Zoledronic Acid Pharmagen infizny koncentrat je ¢iry bezfarebny roztok bez viditeI'nych ¢astic.
Zoledronic Acid Pharmagen sa dodava ako roztoku v injek¢nej liekovke. Jedna injekéna lickovka
obsahuje 4 mg kyseliny zoledronovej.

KaZzd¢ balenie obsahuje injek¢ént liekovku s roztokom.

Zoledronic Acid Pharmagen 4 mg/5 ml infazny koncentrat je dostupny v baleniach: 1, 4 alebo 5
injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii 5
PHARMAGEN CZ s.r.0. , Bélohorska 238/85, 169 00 Praha 6 - Bievnov, Ceska republika

Vyrobca
Agila Specialties Polska Sp. Zo.o., 10, Daniszewska Str., 03-230 Varsava, Pol'sko

Liek je schvileny v ¢lenskych Stiatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Portugalsko — Zolendronic Acid Pharmagen

Ceska republika — Zoledronic Acid Pharmagen 4mg / 5 ml,koncentrat pro infuzni roztok
Slovenska republika — Zoledronic Acid Pharmagen 4mg /5 ml

Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizované v 09/2014.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Ako pripravit’ a podavat’ Zoledronic Acid Pharmagen

—  Na pripravu infuzneho roztoku, ktory obsahuje 4 mg kyseliny zoledronovej, dalej zried’te
infuzny koncentrat lieku Zoledronic Acid Pharmagen (5,0 ml) v 100 ml (bez vapnika alebo inych
dvojmocnych kationov) inflzneho roztoku. Ak je potrebna nizSia davka lieku Zoledronic Acid
Pharmagen, najprv odoberte prislusny objem, ako je uvedené nizsie, a potom ho d’alej zried’te v
100 ml infGzneho roztoku. Aby sa zabranilo pripadnym inkompatibilitdm, infGzny roztok pouzity
na riedenie musi byt bud’ 0,9 g/100 ml roztok chloridu sodného alebo 5 g/100 ml roztok glukozy.

Nemiesajte Zoledronic Acid Pharmagen inflzny koncentrat s roztokmi obsahujucimi
vapnik alebo iné dvojmocne kationy, napriklad Ringerovym roztokom s laktatom.

Pokyny na pripravu zniZenych davok Zoledronic Acid Pharmagen.
Podra potreby odoberte nasledujuci prislusny objem koncentratu:
- 4,4 ml na davku 3,5 mg

- 4,1 ml na davku 3,3 mg

- 3,8 ml na davku 3,0 mg

- Len na jednorazové pouzitie. Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'. Ma sa pouzit’ len Eiry,
nesfarbeny roztok bez cudzorodych castic. Pocas pripravy infuzie sa musia dodrzat’ aseptické

postupy.

- Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana pocas 24 hodin pri 2 °C az 8 °C pri 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma nariedeny infuzny roztok pouzit ihned’. Ak sa nepouzije
ihned’, s ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpovednost'ou pouzivatel’a, ktory
normalne nema byt’ dlhsi ako 24 hodin pri 2 °C az 8 °C. Schladeny roztok sa musi pred
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podanim nechat’ zohriat’ na izbovu teplotu.

- Roztok obsahujuci zolendrénovu kyselinu sa podava ako jednorazova 15-minatova vnatroZilova
infuzia samostatnou infuznou supravou. Pred podanim a po podani lieku Zoledronic Acid
Pharmagen je nutné zistit’ stav hydratacie pacientov, aby sa zistilo, ¢i si dostato¢ne hydratovani.

- Sledovania s niektorymi druhmi inflznych stprav vyrobenych z polyvinylchloridu, polyetylénu
a polypropylénu nepreukazali inkompatibilitu s liekom Zoledronic Acid Pharmagen.

- PretoZe nie su dostupné udaje o kompatibilite lieku Zoledronic Acid Pharmagen s inymi
intravenozne podavanymi latkami, Zoledronic Acid Pharmagen sa nesmie mieSat’ s inymi
liekmi/latkami a vzdy sa ma podavat’ osobitnou infliznou supravou.

AKko uchovavat® Zoledronic Acid Pharmagen

- Tento liek uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

- NeuZivajte Zoledronic Acid Pharmagen po datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale.

- Neotvorena injekcéna liekovka nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky uchovéavania.

- Zriedeny Zoledronic Acid Pharmagen musi byt pouzity okamzZite, aby sa zabranilo
mikrobialnej kontaminécii.
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