KULLANMA TALIMATI

LUSIMA 5 mg/100 ml L.V. infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.
e Etkin madde: Her 100 ml infiizyon ¢6zeltisi, 5.0 mg zoledronik aside esdeger 5.33 mg

zoledronik asit monohidrat igerir.
o Yardimci maddeler: Mannitol (E421), sodyum sitrat dihidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

* Bu ilac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullarimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LUSIMA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LUSIMA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LUSIMA nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LUSIMA’nin saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. LUSIMA nedir ve ne i¢in kullamlir?

LUSIMA, damar igine uygulanan berrak, renksiz bir ¢dzeltidir. Doktor veya hemsire
tarafindan damariniza tek seferde verilir.

LUSIMA, teflon kaph kauguk tipali ve flip off kapakli, 100 mL tip I seffaf cam
flakonlarda ve karton kutuda, 1 flakon igeren ambalajlarda piyasaya sunulmustur. Her bir
100 ml’lik sise, 5 mg zoledronik asit igerir.

LUSIMA, bifosfonatlar ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir ve paget hastaliginin tedavisinde
kullanilir.

Kemigin Paget hastahgi

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 ger¢eklesir ve yeni kemik materyali hastalikh
bigimde biiyiir; bu da normalden zayif olmasima yol agar. Hastalik tedavi edilmezse,
kemikler deforme ve agrili hale gelir ve kirilabilir. LUSIMA kemik yapilanma siirecini
normale ddndiirtip normal kemik olusumunu saglayarak kemigin eski glicline yeniden
kavusmasini saglar.



2. LUSIMA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

LUSIMA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Zoledronik asit, diger bifosfonatlar veya LUSIMA’nin igerigindeki diger maddelere
karsi alerjiniz (agir1 duyarliliginiz) varsa.

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

o Siddetli bobrek sorunlariniz varsa.

o Gebe iseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz.

¢ Emziriyorsaniz.

LUSIMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Size LUSIMA verilmeden 6nce, sunlari doktorunuza sdyleyiniz:

e LUSIMA ile ayn1 etkin maddeyi iceren KALIKSIR ile tedavi goriiyorsaniz.

e Bobrek sorununuz varsa ya da dnceden olmugsa.

e lleri yasta iseniz.

e Eger LUSIMA almadan énce yada aldiktan sonra viicudunuzda yeteri kadar su yoksa
(dehidrasyon).

e Kalsiyum ya daD vitamini eksikliginiz varsa

¢ Giinliik kalsiyum ve vitamin D takviyesi alamiyorsaniz.

¢ Boynunuzda yer alan tiroid ve paratiroid olarak adlandirilan bezlerin bir kism1 yada
tamamu cerrahi olarak alinmigsa.

¢ Bagirsaklarinizin bir boliimii cerrahi olarak alinmigsa.
LUSIMA kullanmadan 6nce, ¢ene, dis eti ya da her ikisinde de agri, sisme veya uyusma

varsa (yada onceden oldu ise) ya da ¢eneniz afirlasiyor ya da disiniz ¢ekildi ise
doktorunuza bildiriniz.

LUSIMA kullanmadan &nce, dis tedavisi goriiyorsamz ya da size dis cerrahisi
uygulanacaksa, LUSIMA tedavisi gérdiigiiniizii dis doktorunuza sdyleyiniz.

LUSIMA ile tedavi sirasinda, uyluk ya da kasik agrisi sikayeti olusursa, kirik riski
olabileceginden doktorunuza bildiriniz.

LUSIMA 18 yasin altindaki kisilere 6nerilmemektedir. Cocuklarda ve ergenlerde LUSIMA
kullanimt incelenmemistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

LUSIMA’nm yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanim

LUSIMA tedavisi uygulanmadan &nce ve sonra, doktorunuzun talimatina uygun sekilde
mutlaka yeterli miktarda (en az bir ya da iki bardak) sivi alimz. Boylece dehidrasyonun
onlenmesi saglanmis olur. LUSIMA tedavisinin uygulandigi giin normal bir sekilde
beslenebilirsiniz.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Gebe iseniz veya gebe kalmayi planliyorsamz LUSIMA kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsan1iz LUSIMA kullanmamalisiniz.

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

Arag¢ ve makine kullanimi

LUSIMA kullanimi sirasinda bas ddnmesi hissediyorsaniz, kendinizi iyi hissedinceye kadar
ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LUSIMA’nm i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bobreklerinize zararli oldugu bilinen herhangi bir ilag (aminoglikozid grubu antibiyotikler
gibi), 6rnegin idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretik) almakta iseniz doktorunuzun bunu bilmesi
ozellikle onemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. LUSIMA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz LUSIMA uygulamasindan dnce bdbrek fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan
testi yapmalidir. Doktorunuzun ya da hemsirenizin talimati iizerine, LUSIMA
uygulamasindan 6nce, bir kag saat iginde, en az bir ya da iki bardak sivi (tercihen su)
almaniz sizin i¢in énemlidir.

Paget hastalig

Normal doz, doktorunuz veya hemsireniz tarafindan damariniza bir kez infiizyon yoluyla
uygulanan 5 mg’dir ve 30 dakika siireli bir intravenoz infiizyon ile verilir.

Doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan size verilen tiim talimatlara dikkatlice uyunuz.
LUSIMA, sadece tek doz olarak kullanilmalidir. Doz tekrar1 yapilmamalidur,

Eger LUSIMA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Degisik yas gruplan:

Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki gen¢lerde (18 yas alt1) kullanim:
Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde LUSIMA kullanilmas: &nerilmez. Clinkii
bu hasta gruplarinda kullanimi incelenmemistir.

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

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

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

LUSIMA’y1 kullanmay1 unutursaniz
LUSIMA, sadece tek doz olarak kullanilmalidir. Doz tekrari yapilmamalidir.

LUSIMA ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
LUSIMA, sadece tek doz olarak kullanilmalidir. Doz tekrar1 yapilmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LUSIMA mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Cogu durumda 6zel bir tedavi gerekmemektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

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

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikhig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir

Ates, titreme, kas veya eklem agris1 ve bas agris1 gibi yan etkilerin ¢ogunlugu LUSIMA
verilisinden sonraki ilk ii¢ giin i¢inde meydana gelmektedir. Semptomlar genellikle hafif ila
orta siddette olmakta ve ii¢ giin iginde kaybolmaktadir. Doktorunuz bu yan etkileri
azaltmak icin ibuprofen ya da parasetamol gibi hafif bir agn kesici dnerebilir.

Cok yaygin:
Ates

Yaygin:

Bas agris1, bag 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 agrist),
titreme, yorgunluk hissi, dikkat bozuklugu, giigsiizlilk, agri, iyi hissetmeme, infiizyon
bolgesinde kizariklik, sisme ve/veya agri gibi deri reaksiyonlart



Paget hastalifi olan hastalarda: kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmasina bagl
semptomlar; &megin kas spazmlari, ya da uyusukluk veya ozellikle afiz kenarnda
karincalanma hissi.

Yaygin olmayan :

Grip, iist solunum yolu enfeksiyonu, kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma, istah kaybu,
uykusuzluk, biling ve dikkat azalmasmi igeren uyuklama, igne batma hissi veya
karincalanma hissi, ¢ok yorgun hissetme, titreme, gegici biling kaybi, gozde enfeksiyon
veya tahris veya agri, kizariklik, 1s1a duyarlilik, basta dénme hissi, kan basincinda artis,
hararet, 6ksiiriik, nefes darlig1, mide rahatsizh@, kasint, ciltte kizariklik, boyun agrisi, kas,
kemik ya da eklem katihgi, eklem sigmesi, kas spazmi, omuz agrsi, gogiis kaslarinda ve
gogiis kafesinde agri, eklem iltihabi, kas giigsiizliigii, normal olmayan bdbrek testi
sonuglari, diizensiz siklikta idrara ¢ikma, elde, bileklerde ve ayaklarda sisme, susama, dis
agrisi, tat bozuklugu

Siklig1 bilinmeyen:

Bas donmesi ve solunum gii¢liigii dahil ciddi alerjik reaksiyonlar, ozellikle ylizde ve
bogazda sisme, kan basincinda diigiis, agizda, dislerde ve ¢enede agri, agzin iginde sigme

ya da yaralar, genede uyusma ya da agirlik hissi veya dis kaybi, bobrek bozuklugu (az
idrara ¢ikma gibi), ates, kusma ve ishal gibi doz sonrasi belirtilere bagli gelisebilen viicut
sivisinda azalma.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 saflamig
olacaksinz.

5. LUSIMA’nin saklanmasi
Doktor, hemsire veya eczacimz LUSIMA’nin uygun sekilde nasil saklanacagim
bilmektedir.
- LUSIMA’y1 cocuklarin gdremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
- Acilmamis flakonlar1 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimz.

- Mikrobiyal kontaminasyonun &nlenebilmesi igin, sise agildiktan sonra iiriin hemen
kullanilmalidir. Hemen kullamlmadig: takdirde, kullamimdaki saklama sireleri ve
kullanimdan 6nceki kosullar kullanicimin sorumlulugundadir ve normalde bu siire
2°C-8°C’de 24 saati ge¢memelidir. Buzdolabinda saklanmis ¢ozelti kullamlmadan
once oda sicakliina getirilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LUSIMA *y1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUSIMA’y1 kullanmayimz.
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Ruhsat sahibi : Arven llag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati "tarihinde onaylanmgstir.
SAGLIK MESLEGI MENSUPLARINA YONELIK BILGI

Asapidaki bilgiler yalmzca tip ya da saglik meslegi mensuplar igindir.

5 mg LUSIMA dozu mutlaka 30 dakika siireli bir intravendz infiizyon ile verilmelidir.
LUSIMA uygulanmadan o6nce ve sonra hastalar mutlaka uygun bigimde hidrate
edilmelidir. Bu 6zellikle ditiretik tedavi alan hastalarda 6nemlidir.

Bobrek yan etki riskini en aza indirgemek igin asagidaki onlemler dikkate alinmalidir:
Siddetli bdbrek bozuklugu olan hastalarda (kreatinin klerensi <35 ml./dakika) LUSIMA
kullanim1 bu popiilasyonda artmig bobrek yetmezligi riskine bagl olarak kontrendikedir;
her LUSIMA dozundan 6nce serum kreatinin diizeyi 6l¢iilmeli ve kreatinin klerensi
hesaplanmalidir; LUSIMA bobrek fonksiyonunu etkileyebilecek diger tibbi iirtinler ile bir
arada verildiginde dikkatli kullamlmalidir. Onceden bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda serum kreatinin diizeyindeki gegici artis daha fazla olabilir, risk altinda olan
hastalarda serum kreatinin diizeyinin ara kontrolii diigiintilmelidir. Diiiretik tedavi alanlar
olmak {iizere hastalar LUSIMA uygulamasindan dnce uygun sekilde hidrate edilmelidir.
Tek bir LUSIMA dozu 5 mg’1 asmamalidir ve 30 dakika siireli bir intraventz infiizyon ile
verilmelidir.

Paget hastahginin tedavisinde zoledronik asidin kullanimina baglh kisa etki baglama siiresi
yliziinden, bazen semptomatik olabilen gecici hipokalsemi gelisebilir ve bu durum
zoledronik asit infiizyonundan sonraki ilk 10 giin i¢inde maksimum diizeydedir.

LUSIMA nasil hazirlanir ve uygulanir
- LUSIMA 5 mg ¢ozelti kullamma hazirdir.

Tek kullanimliktir. Kullamimamis ¢ozeltiler atilmalidir. Yalmizea berrak, partikiil
icermeyen ve rengi bozulmamus gozeltiler kullamilmalidir. LUSIMA bagka ilaglar ile
karistirilmamali ve ayn1 anda intravendz olarak verilmemelidir ve delikli bir infiizyon hatt:
yoluyla sabit inflizyon hizinda uygulanmalidir ve 30 dakika stireli bir intravendz infiizyon
ile verilmelidir.

LUSIMA, sadece tek doz olarak kullanilmalidir. Doz tekrar1 yapilmamalidir.

LUSIMA’nmin kalsiyum iceren herhangi bir ¢ozeltiyle temas etmesine kesinlikle izin
verilmemelidir. Buzdolabinda muhafaza ediliyorsa uygulamadan &nce oda sicakligina
gelmesi  beklenmelidir.  Infiizyonun  hazirlanmasi  swrasinda  aseptik  teknikler
uygulanmalidir. Infiizyon mutlaka standart tibbi uygulamaya uygun sekilde yapilmalidir.

LUSIMA ’nin saklanmas

- LUSIMA’y1 ¢ocuklarin gdremeyecedi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

- LUSIMA’y1 kutunun ve sisenin lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
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kullanmayiniz.
- Ag¢ilmamig flakonlar 25° C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Mikrobiyal kontaminasyonun onlenebilmesi igin, sise acildiktan sonra {iriin hemen
kullanilmalidir. Hemen kullamlmadign takdirde, kullammdaki saklama slireleri ve
kullanimdan ©6nceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve normalde bu siire
2°C-8°C’de 24 saati gegmemelidir. Buzdolabinda saklanmig ¢6zelti kullanilmadan 6nce
oda sicakhigina gelmesi beklenmelidir.



