KULLANMA TALIMATI

ZOLTASTA 4 mg/5 ml 1.V. infiizyon icin konsantre ¢izelti igeren flakon
Damar igine uygulanir.

e Etkin madde : Her 5 ml konsantre ¢ozelti 4.26 mg zoledronik asit monohidrat seklinde
4 mg zoledronik asit (susuz) igerir.

o Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su.

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

o Bu kullanma talimatim  saklaymmz.  Daha  sonra tekrar  okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz,

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmmi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ZOLTASTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZOLTASTA 'yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler
3. ZOLTASTA nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZOLTASTA min saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. ZOLTASTA nedir ve ne i¢in kullanihir ?

ZOLTASTA; damar igine uygulanan, 7 ml’lik flakon igerisinde takdim edilen renksiz ve
berrak bir ¢ozeltidir. Bu konsantre ¢ozelti kullamilmadan 6nce seyreltilir. Her 5 ml ¢6zelti 4
mg zoledronik asit adi verilen bir etkin madde igerir. ZOLTASTA, bisfosfonatlar adindaki

madde grubunun guglii bir {iyesidir.

ZOLTASTA: gri renkli, kauguk bir tipa ile kapatilnug 1 adet cam flakon igeren paketlerde
takdim edilmektedir.

ZOLTASTA, toplar damarmn i¢ine infiizyon yoluyla verilir.
ZOLTASTA, kemik metastazlarinin (kanserin yayilmasi) tedavisinde ve tiimore bagh

hiperkalsemi olarak adlandirilan kan kalsiyum diizeyleri normalin {izerine ¢ikan hastalarda
kandaki kalsiyum miktarinin diigiirilmesinde kullanilir. Ayrica, kemik iliginde gelisen bir
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kanser ¢esidi olan multipl miyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli hastalarda
iskeletle ilgili olaylart 6nlemek igin de kullanilir.

Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizini azaltarak g{i?stcrir. Bu
madde, tiimdr varhgna ba@h olarak kanda ¢ok yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi
durumunda bu miktari azaltmak i¢in kullanilir. Timérler normal kemik degisimini kemikten
kalsiyum agigga ¢tkma oranini artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (kdtii huylu)
hiperkalsemi (HCM) olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza daniginiz.
2. ZOLTASTA’y:1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

ZOLTASTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (ZOLTASTA nin ait oldugu madde
grubu) veya ZOLTASTA’nin bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimei
maddelerinden herhangi birine kars: alerjiniz (aginn duyarliliginiz) varsa, |

e [Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

ZOLTASTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
e Karaciger sorununuz varsa ya da daha énceden olduysa,
Bobrek sorununuz varsa (ya da daha dnceden olduysa).
Kalp sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
Astiminiz veya asetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa,
Cenenizde agn, sislik ya da uyusma veya “genede agirlik hissi™ ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha 6nceden olduysa).

Dis tedavisi gorityorsamz ya da dis ameliyati olacaksamiz, dis hekiminize ZOLTASTA
tedavisi gordiigiiniizii séyleyiniz.

ZOLTASTA ile tedavinizden once dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girisimsel
(invasiv) dis islemlerinden uzak durunuz. lyi agiz hijyeni ve rutin dis bakimiin énemi

hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yamitimzi diizenli arahklarla kontrol edecektir. Size ZO;L’['AS'I‘A
tedavisi uygulamadan énce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmasi gerekecektir.

infiizyon uygulamalarindan énce doktorunuzun talimatina uygun sekilde yeterli miktarda sivi
almay1 unutmayiniz; bunu yapmaniz susuz kalmanizin 6nlenmesine yardimei olacakfir.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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ZOLTASTA nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle es zamanli kullamlmasinda sakinca
yoktur.

Hamilelik
lact kullanmadan dnce doktorunuza veva eczacimza danisimiz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diigiiniiyorsamz bunu doktorunuza séyleyiniz.
Hamilelik sirasinda ZOLTASTA kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza damisimiz. ZOLTASTA'nin etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

ZOLTASTA ile tedavi goriirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim _
ZOLTASTA nin arag ve makine kullanimi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gercken baska
iglerin yapilmasi iizerindeki etkileri aragtirlmamistir. Bu nedenle, bu tiir isleri| yaparken
dikkatli olmalisimz.

ZOLTASTA’nmn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi tirtin her 5 mililitresinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
Bu tibbi tirtin mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyari gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almaniz
gerekebilir:

e Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag
tiiri) veya loop diiiretikleri (yiiksek kan basincim —hipertansiyon- veya i“:dt:_h]i tedavi
eden bir ilag tiirti) aldiginiz durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi énemlidir, ¢iinkii
bunlarin bisfosfonatlarla birlikte kullamlmasi kandaki kalsiyum diizeyinin asiri
derecede diismesine neden olabilir.

e Talidomid ya da bdbreklerinize zararli oldugu bilinen bir ila¢ kullaniyorsaniz bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

ZOLTASTA, 5 mg/100 ml'lik zoledronik asit igeren diger iiriinler ile ayni etken maddeye
(zoledronik asit) sahiptir. 5 mg/100 ml'lik zoledronik asit igeren diger iiriinler veya diger
bisfosfonatlarla  (aym simftan ilaglardir) kullamyorsamz ayni  anda ZOLTASTA
kullanmamalisiniz.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. '

3. ZOLTASTA nasil kullamilur?
Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz, hemsireniz ya da eczacimiz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg™dir.
Bir bébrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

iskeletle ilgili olaylarin nlenmesi amaciyla tedavi goriiyorsamz, size 3-4 haftada bir kez
ZOLTASTA infiizyonu uygulanacaktir.

Habis (kotii huylu) hiperkalsemi ig¢in tedavi goriiyorsaniz, normalde size yalmzca bir
ZOLTASTA infiizyonu uygulanacakr.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

ZOLTASTA, genellikle infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama en az 15 dakika siirmelidir ve
diger ilaglar ile kanistinllmadan tek basina verilmelidir.

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

ZOLTASTA nmin size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

ZOLTASTA’mn ¢ocuklarda kullammu  aragtinlmamigtir. Bu nedenle ilacin gocuklarda
kullanilmas 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

herhangi bir kanit bulunmamagtir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bobrek sorununuzun siddet derecesine bagli olarak daha
dusiik bir doz verebilir.

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler sinirhdir. Karaciger yetmezliginiz

varsa, doktorunuz kullanacagimz ZOLTASTA dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
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Eger ZOLTASTA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ZOLTASTA kullandiysamz:

ZOLTASTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimt kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

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

ZOLTASTA’y1 kullanmayi unutursaniz

Jnutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ZOLTASTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz ZOLTASTA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Doktorunuzdan habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii ZOLTASTA tedavisini durdurmak
hastahiginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir,
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ZOLTASTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlari genellikle hafif siddettedir ve muhtemelén kisa bir
stire sonra kaybolurlar.

ZOLTASTA nin kullanilmasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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.

ok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligr bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir,

Cok yaygin:
e Kanda diigiik fosfat diizeyi.

Yaygmn:
e Bag agnisi ve ates, yorgunluk, giigsiizliik, sersemlik, tirperme ve kemik, eklem ve kas
agrisindan olusan grip benzeri belirtiler,
Kusma, mide bulantisi ve igtah kaybi gibi mide ve bagirsak tepkileri,
Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin diismesi (anemi),
Kanda kalsiyum diizeyinin diismesi.
Kemik, eklem, kas agrisi ve genel agr,
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e Bobrek islevinde degisiklikleri isaret eden kan test sonuglari (yiiksek! kreatinin
diizeyleri),

e Diger bifosfonatlarla (ZOLTASTA mn ait oldugu etkin madde grubu) tedavide de
bildirildigi gibi konjonktivit (bir gesit gz iltihabr).

Yaygm olmayan:

e Afizda, diglerde ya da ¢enede agri, agzin iginde sismis yaralar, uyusma ya da genede
agirlik hissi veya herhangi bir disin sallanmasi. Bunlar ¢enede kemik hasarinin
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yagarsaniz doktorunuza ya da
dis hekiminize haber veriniz. '

e Siddetli bobrek yetmezligi de dahil olmak tizere bébrek islevinde degisiklikler. Bu tip
degisikliklerin bu tiirdeki diger ilaglarla da ortaya ¢iktigi bilinmektedir. Ayrica bobrek
hastalig1 vakalari da bildirilmistir. |

e Brong biiziilmesi, anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme) gibi agiri

duyarhlik belirtileri,

Diistik kan basinci.

Gogiis agrist.

Uygulama bolgesinde deri belirtileri (kizarma ve sisme), dokiintii, kaginti
Yiiksek kan basinci,

Nefes darhigi,

Bas donmesi,

Uyku bozukluklari,

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma veya uyusma,

ishal,

Beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinin azalmasi, |
Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diigiik olmasi (Doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktir.). |

Seyrek:
e  (ogunlukla yiiz ve bogazda sigsme,
e Kanda potasyum ve sodyum diizeyinin artmasi,
e Yavas kalp atisi,
e Zihin kangikligr.

Cok seyrek:
e Diisiik kan basincina bagh olarak bayilma,
Kapasite kaybina ¢ok seyrek neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agrisi,
Uyku hali,
Diizensiz kalp atisi,
Hiriltr ya da 6ksiiriikle birlikte solunum guigliigii,
Gozde agriyla birlikte kizarma ve/veya sisme,
Siddetli alerjik yanitlar,
Kasinti ile birlikte ciltte dokiintii.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedavisi igin zoledronik asit alan hastalarda
diizensiz kalp atigi [atriyal fibrilasyon (kalpte bir g¢esit atim bozuklugu)] da goriilmiistiir.
Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadigi halen agiklanmamig olmasina
ragmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri yasarsamz bunu doktorunuza
bildiriniz.
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Diger bisfosfonatlar, aspirine alerjisi olan astimli hastalarda solunum giigliigiine neden
olabilir. Ama ZOLTASTA ile ilgili olarak bu tiir vakalar bildirilmemistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsdlasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ZOLTASTA’nmin saklanmasi

ZOLTASTA 'yi ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
Kolayca hazirlanan ZOLTASTA infiizyon ¢ozeltisi tercihen hemen kullamlmalidir. Cozelti
hemen kullanilmadigi takdirde, kullanilmadan 6nce saklanmasi saghk meslegi ménsubunun

sorumlulugundadir; ¢6zelti buzdolabinda 2-8°C"de saklanmahidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullamim sonu arasindaki toplam siire| 24 saati
gegmemelidir.

Ambalaj a¢ilmadan 6nce 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajmn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZOLTASTA 'vi kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOLTASTA y1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: World Medicine ila¢ San ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212.
Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Uretim Yeri: idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpaga Cad. Cebealibey Sok. No:20
34020 Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimat 17.01.2014 tarihinde onaylannustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDIR.
ZOLTASTA nasil hazirlanmali ve uygulanmahdir?

4 mg ZOLTASTA igeren bir infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak i¢in, ZOLTASTA ko |sanucsini
(5.0 ml) kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon igermeyen 100 ml infiizyon gozeltisiyle
seyreltiniz. |

Daha disiik dozda ZOLTASTA gerckiyorsa, énce uygun hacmi ¢ekiniz (bkz. asagidaki tablo)
ve bunu 100 ml infiizyon ¢6zeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel ge¢imsizliklerin onluuncm i¢in,
seyreltme igin kullanilan infiizyon ¢o6zeltisi ya %0.9 a/h sodyum kloriir ya da %5 afh glukoz
¢ozeltisi olmalidir.

ZOLTASTA konsantre ¢ozeltisini, kalsiyum i¢eren ¢ozeltilerle ya da Ringer Laktat
cozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon i¢eren g¢ozeltilerle karistirmayiniz. |

Azaltilmis dozlarda ZOLTASTA hazirlama talimati:

Sivi konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4.4 ml 3.5 mg doz igin
4.1 ml 3.3 mg doz i¢in
3.8 ml 3.0 mg doz i¢in

e ZOLTASTA infiizyon ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kuilapllmalldlr.
Gozelti hemen kullamlmadigi takdirde, kullanilmadan once saklanmasi saglik
personelinin sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.
Buzdolabinda saklanan ¢o6zelti kullanilmadan 6nce oda sicakh@ma gelmesi
beklenmelidir.

e Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullamim sonu arasindaki toplam sure 24 saati
geememelidir.

e ZOLTASTA igeren ¢ozelti, en az 15 dakika siiren tek bir intravendz infiizyon olarak
verilir. Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak Jamaciyla,
hidrasyon durumu ZOLTASTA uygulamasindan énce ve sonra degerlendir :lﬂnchdu

e Cam sigelerle, bazi inflizyon torbasi tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve
polipropilenden yapilmig infiizyon tiipleriyle (%0.9 a/h sodyum kloriir %5 a/h glukoz
¢ozeltisi ile dolu, kullamima hazir) yapilan galismalarda ZOLTASTA ile gegimsizlik
gozlenmemistir.

* ZOLTASTA’nin intravendz yolla uygulanan diger maddelerle gegimliligiyle ilgili

herhangi bir veri bulunmadigindan, ZOLTASTA diger ilaglar lahihadde]u le
karigtirrlmamali ve her zaman ayri bir infiizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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