Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Zolenat 4 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju
zoledronatna kiselina

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrZi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Zolenat i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego primite Zolenat
3. Kako primjenjivati Zolenat

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Zolenat

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Zolenat i za §to se koristi

Djelatna tvar u lijeku Zolenat je zoledronatna kiselina koja pripada skupini tvari koje se zovu

bisfosfonati. Zoledronatna kiselina djeluje tako $to se spaja na kost i usporava promjenu kosti. Koristi

se za:

e sprjecavanje koStanih komplikacija, npr. prijeloma, u odraslih bolesnika s koStanim
metastazama (Sirenje raka iz primarnog mjesta u kosti).

e smanjenje koli¢ine kalcija u krvi u odraslih bolesnika kad je koli¢ina kalcija prevelika zbog
prisutnosti tumora. Tumori mogu ubrzati normalnu promjenu kosti, zbog ¢ega se kalcij poja¢ano
otpusta iz kostiju. To se stanje zove hiperkalcemija uzrokovana tumorom.

2. Sto morate znati prije nego primite Zolenat
Pazljivo slijedite sve upute koje ste dobili od lijecnika.

Prije nego $to po¢nete uzimati Zolenat, lije¢nik ¢e Vam napraviti krvne pretrage i u redovitim
vremenskim razmacima provjeravati Vas odgovor na lijeCenje.

Ne smijete primiti Zolenat:

- ako dojite.

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na zoledronatnu kiselinu, drugi bisfosfonat (skupina tvari kojoj
pripada Zolenat) ili neki drugi sastojak ovog lijeka. (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza

Obratitie se lije¢niku prije nego $to primite Zolenat:

- ako imate ili ste imali tegobe s bubrezima.

- ako osjecate ili ste osjecali bol, oticanje ili utrnulost celjusti, osjecaj tezine u Celjusti ili klimanje
zuba. Vas lije¢nik moze preporuciti pregled kod zubara prije nego pocnete lijeCenje Zolenat-om.

- Ako se lijecite kod zubara ili trebate i¢i na zubarski kirurski zahvat, obavijestite svog zubara da se
lijecite lijekom Zolenat i obavijestite svog lijecnika o Vasem lije¢enju kod zubara.

Za vrijeme lijeGenja Zolenat-om, morate odrzavati dobru oralnu higijenu (ukljucuju¢i redovito pranje

zuba) i obavljati rutinske preglede kod zubara. HALMED
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Odmah se obratite svom lije¢niku i zubaru ako imate bilo koji problem s ustima ili zubima kao $to su
klimavi zubi, bol ili oticanje, ili ranice koje ne cijele ili iscjedak, jer to mogu biti znakovi stanja koje
se zove osteonekroza ¢eljusti.

Bolesnici kod kojih je u tijeku kemoterapija i/ili radioterapija, koji uzimaju steroide, koji idu na
kirurski zahvat zuba, koji ne obavljaju rutinske preglede kod zubara, koji imaju bolest desni, koji su
pusaci, ili koji su se prije lijecili bisfosfonatima (u svrhu lijecenja ili prevencije poremecaja kostiju)
mogu imati vedi rizik razvoja osteonekroze celjusti.

U bolesnika lije¢enih zoledronatnom kiselinom zabiljeZeni su sluc¢ajevi smanjenja razine kalcija u krvi
posljedica teske hipokalcemije zabiljezeni su nepravilni otkucaji srca (sr¢ana aritmija), napadaji,
gréevi i trzanje misica (tetanija). U nekim slucajevima hipokalcemija moze biti opasna po zivot. Ako
se bilo $to od navedenog odnosi na Vas, odmah se obratite svom lije¢niku. Ako ve¢ imate
hipokalcemiju, ona se mora korigirati prije uvodenja prve doze lijeka Zolenat. Dobit ¢ete
odgovarajuc¢e nadomjestke kalcija i vitamina D.

Bolesnici u dobi od 65 ili vi§e godina
Zolenat se moze davati osobama u dobi od 65 ili vise godina. Nema dokaza koji bi ukazivali na
potrebu dodatnih mjera opreza.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka Zolenat u adolescenata i djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Zolenat
Obavijestite svog lije¢nika ukoliko uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove. Osobito je vazno da obavijestite lijecnika ako uzimate:

- aminoglikozide (lijekovi za lijeCenje teSkih infekcija), kalcitonin (vrsta lijeka za lijeenje
postmenopauzalne osteoporoze i hiperkalcemije), diuretike Henleove petlje (vrsta lijeka za
lije¢enje visokog krvnog tlaka ili edema) ili druge lijekove koji snizuju razinu kalcija, buduci
da kombinacija ovih lijekova s bisfosfonatima moze dovesti do preniskih razina kalcija u krvi.

- talidomid (lijek za lije¢enje odredenih vrsta raka krvi koji zahvaca kost) ili neke druge lijekove
koji mogu ostetiti bubrege

- druge lijekove koji sadrze zoledronatnu kiselinu i koriste se za lijeCenje osteoporoze i drugih
bolesti kostiju koje nisu uzrokovane rakom ili bilo koji drugi bisfosfonat, budu¢i da
kombinirani uéinci ovih lijekova kad se uzimaju zajedno sa zoledronatnom kiselinom nisu
poznati.

- antiangiogene lijekove (primjenjuju se za lijeCenje raka), buduci da je kombinacija ovih
lijekova sa zoledronatnom kiselinom povezana s poveé¢anim rizikom od osteonekroze ¢eljusti.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni, ne smijete primati Zolenat. Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni,
obavijestite Vaseg lije¢nika.

Ako dojite, ne smijete primati Zolenat.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima tijekom uzimanja zolendronatne kiseline nastupile su omamljenost i
pospanost. Stoga morate biti oprezni dok upravljate vozilima, radite na strojevima ili obavljate druge
zadatke koji zahtijevaju Vasu punu pozornost.
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Zolenat sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po bo€ici., tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako se primjenjuje Zolenat

- Zolenat smije davati samo zdravstveni djelatnik obuc¢en za davanje bisfosfonata intravenskim
putem, tj. u venu.

- Lije¢nik ¢e Vam savjetovati da prije svakog lijeCenja popijete dovoljnu koli¢inu vode, kako bi se
sprijecila dehidracija.

- Pazljivo slijedite sve druge upute koje su Vam dali lijecnik, medicinska sestra ili ljekarnik.

Koliko se lijeka Zolenat daje
- Jednokratna doza koja se obi¢no daje je 4 mg.
- Ako imate bolest bubrega, lije¢nik ¢e Vam dati nizu dozu ovisno o teZini bolesti bubrega.

Koliko se ¢esto daje Zolenat

- Ako se lijeCite zbog sprjeCavanja kostanih komplikacija izazvanih metastazama, dobivat cete
jednu infuziju lijeka Zolenat svaka tri do etiri tjedna.

- Ako se lijecite zbog snizavanja koli¢ine kalcija u krvi, obi¢no ¢ete dobiti samo jednu infuziju
lijeka Zolenat.

Kako se daje Zolenat
- Zolenat se daje u venu kao infuzija (drip) u trajanju od najmanje 15 minuta i mora se primijeniti
kao jednokratna intravenska otopina kroz zasebnu infuzijsku liniju.

Bolesnicima ¢ije razine kalcija u krvi nisu previsoke takoder ¢e biti propisan nadomjesni kalcij i
vitamin D koje moraju uzimati svaki dan.

AKo dobijete vise lijeka Zolenat nego $to ste trebali

Ako je doza koju ste primili viSa od preporucene, morate biti pod pomnim lije¢nickim nadzorom, zato
§to moze nastupiti poremecaj elektrolita u serumu (npr. abnormalne razine Kkalcija, fosfora i
magnezija) i/ili promjena funkcije bubrega, ukljucujuci tesko ostecenje funkcije bubrega. Ako Vam
razina kalcija padne na prenisku vrijednost, mozda ¢ete infuzijom primiti nadomjestak kalcija.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Najéesce
nuspojave obi¢no su blage i vjerojatno ¢e nestati nakon kratkog vremena.

Odmah obavijestite svog lije¢nika o svakoj sljedecoj ozbiljnoj nuspojavi:

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika):

- tesko ostecenje funkcije bubrega (obi¢no ¢e ga utvrditi lije¢nik pomoéu odredenih specifi¢nih
krvnih pretraga).

- niska razina kalcija u krvi.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):

- bol u ustima, zubima i/ili ¢eljusti, oteklina ili ranice u ustima ili ¢eljusti koje ne cijele, iscjedak,
utrnulost ili osjecaj tezine u Celjusti, klimanje zuba. To mogu biti znakovi oStecenja Celjusne
kosti (osteonekroza). Ako osjetite ove simptome za vrijeme lije¢enja Zolenatom ili nakon
prestanka lije¢enja odmah obavijestite svog lijecnika ili zubara.

- Nepravilan srcani ritam (fibrilacija atrija) opazen je u bolesnica koje su primale zoledronatnu
kiselinu zbog postmenopauzalne osteoporoze. Trenutno nije jasno uzrokuje li zoledronatna
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kiselina taj nepravilan sréani ritam, no ako osjetite takve simptome nakon S§to primite
zoledronatnu kiselinu, morate ih prijaviti lije¢niku.
- teSka alergijska reakcija: nedostatak zraka, oteklina koji uglavnom zahvaca lice i grlo.

Rijetko (moZe se javiti u do 1 na 1000 bolesnika):

- Kao posljedica niskih vrijednosti kalcija: nepravilni otkucaji srca (sréana aritmija, uslijed
hipokalcemije).

- Poremecaj rada bubrega koji se zove Fanconijev sindrom (kojeg ina¢e moze odrediti Vas
lije¢nik pomocu odredenih testova urina)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika):

- Kao posljedica niskih vrijednosti kalcija: napadaji, utrnulost i tetanija (uslijed hipokalcemije).

- Obratite se lije¢niku ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti
znakovi oStecenja kosti u uhu

- Uoceno je da se osteonekroza takoder vrlo rijetko pojavila i na drugim kostima osim ¢eljusti,
narocito na kuku ili bedrima. Odmah obavijestite svog lijecnika ako za vrijeme lijeCenja
ovim lijekom ili nakon prestanka lije¢enja dobijete simptome kao $to su novonastali ili
pogorsani bolovi ili uko¢enost.

Nepoznato (uéestalost se ne moze izracunati iz dostupnih podataka):
- Upala bubrega (tubulointersticijski nefritis): znakovi i simptomi mogu ukljucivati smanjen
volumen mokrace, krv u mokraé¢i, muéninu i osjecaj opcenite nelagode.

Obavijestite svog lije¢nika ¢im prije o svakoj sljedecoj nuspojavi:

Vrlo ¢esto (Mogu se javiti u viSe od 1 na 10 bolesnika):
- niska razina fosfata u krvi.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 bolesnika):

- glavobolja i sindrom sli¢an gripi koji se sastoji od vruéice, umora, slabosti, omamljenosti,
zimice i bolova u kostima, zglobovima i/ili misi¢ima. U vecini slu¢ajeva nije potrebno posebno
lije¢enje i simptomi nestaju nakon kratkog vremena (nekoliko sati ili dana).

- reakcije probavnog sustava, kao $to su mué¢nina i povracanje, kao i gubitak apetita.

- konjunktivitis.

- snizen broj crvenih krvnih stanica (anemija).

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 bolesnika):

- reakcije preosjetljivosti.

- nizak krvni tlak.

- bol u prsistu.

- kozne reakcije (crvenilo i oticanje) na mjestu primjene infuzije, osip, svrbez.

- visok krvni tlak, nedostatak zraka, omaglica, tjeskoba, poremecaji spavanja, promjena osjeta
okusa, drhtavica, trnci ili utrnulost $aka ili stopala, proljev, zatvor, bol u trbuhu, suha usta

- nizak broj bijelih krvnih stanica i krvnih plocica.

- niska razina magnezija i kalija u krvi. Lije¢nik ¢e pratiti ove elektrolite i poduzeti potrebne
mjere.

- povecanje tjelesne tezine

- pojacano znojenje

- pospanost.

- zamagljen vid, suzenje oka, osjetljivost o¢iju na svjetlost.

- iznenadan osjecaj hladnoce s nesvjesticom, posrtanjem ili kolapsom.

- otezano disanje uz pistanje u plu¢ima i kasljanje.

- koprivnjaca.

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 bolesnika):

- usporen rad srca. HALMED
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- zbunjenost.

- rijetko moZe nastati neuobiéajeni prijelom bedrene kosti osobito u bolesnika koji se dugotrajno
lijeCe zbog osteoporoze. AKo osjetite bol, slabost ili nelagodu u natkoljenici, kuku ili
preponama, odmah se javite lije¢niku, jer to mogu biti rani znakovi moguceg prijeloma bedrene
Kosti.

- intersticijska bolest pluca (upala tkiva oko zra¢nih vreéica u pluc¢ima)

- simptomi nalik gripi ukljucujuéi artritis i oticanje zglobova.

- bolno crvenilo i/ili oticanje oka.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 bolesnika):
- nesvjestica zbog niskog krvnog tlaka.
- jaki, ponekad onesposobljavajuéi bolovi u kostima, zglobovima i/ili misi¢ima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*
Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Zolenat

Vas lije¢nik, medicinska sestra ili ljekarnik znaju kako ispravno ¢uvati lijek Zolenat (vidjeti dio 6).

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zolenat sadrzi

- Djelatna tvar je zoledronatna kiselina. Jedna boc¢ica s 5 ml koncentrata sadrzi 4 mg zoledronatne
kiseline (u obliku hidrata), sto odgovara 4,264 mg zoledronatne kiseline u obliku hidrata.
Jedan ml koncentrata sadrzi 0,8 mg zoledronatne kiseline (u obliku hidrata).

- Pomoéne tvari su: manitol (E421), natrijev citrat (E331), voda za injekcije.

Kako Zolenat izgleda i sadrzaj pakiranja
Zolenat je dostupan kao bistra i bezbojna otopina za infuziju u boéici.
Jedno pakiranje sadrzi 1 bo¢icu s koncentratom za otopinu za infuziju.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Alpha — Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10 000 Zagreb

Proizvodac

Pharmidea LLC

4 Rupnicu Str., Olaine,
LV-2114

Latvija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima

- Kako pripremiti i primijeniti Zolenat 4 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuzijuDa
biste pripremili otopinu za infuziju koja sadrzi 4 mg zoledronatne kiseline, dodatno razrijedite
Zolenat 4 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju (5,0 ml) pomo¢u 100 ml otopine za infuziju
koja ne sadrzi kalcij niti druge dvovalentne katione. Ako je potrebna niza doza Zolenat, prvo
izvucite odgovarajuci volumen kako je navedeno nize i potom ga dodatno razrijedite pomocu 100
ml otopine za infuziju. Da biste izbjegli moguée inkompatibilnosti, otopina za infuziju koja se
koristi za razrjedenje mora biti 0,9%-tna otopina natrijevog klorida ili 5%-tna otopina glukoze.

Zolenat 4 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju ne smije se mijesati s otopinama koje
sadrzZe kalcij ili druge dvovalentne katione, kao $to je Ringerova otopina s laktatom.

Upute za pripremu sniZenih doza Zolenat 4 mg/5 ml koncentrata za otopinu za infuziju:
Izvucite sljedeci odgovaraju¢i volumen tekuéeg koncentrata:

- 4,4 ml za dozu od 3,5 mg

- 4,1 ml za dozu od 3,3 mg

- 3,8 ml za dozu od 3,0 mg

- Samo za jednokratnu primjenu. Svu neiskori$tenu otopinu treba zbrinuti. Smije se primijeniti
samo bistra otopina koja ne sadrzi Cestice i nije promijenila boju. Za pripremu infuzije moraju se
koristiti asepti¢ne tehnike.

- S mikrobioloskog stajaliSta, razrijedena otopina za infuziju treba se odmah primijeniti. Ako se ne
primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja pripremljenog lijeka prije primjene odgovornost su
korisnika i pripremljeni lijek se obi¢no ne bi trebao ¢uvati dulje od 24 sata na temperaturi od 2°C
do 8°C. Prije primjene rashladenu otopinu treba temperirati na sobnoj temperaturi.

- Otopina koja sadrzi zoledronatnu Kiselinu daje se kao jednokratna 15-minutna intravenska
infuzija kroz zasebnu infuzijsku liniju. Prije i poslije primjene Zolenat 4 mg/5 ml koncentrata za
otopinu za infuziju mora se provjeriti hidracijski status bolesnika kako bi se osigurala primjerena
hidracija.

- Ispitivanja nekoliko vrsta infuzijskih linija napravljenih od polivinilklorida, polietilena i
polipropilena pokazala su da nema inkompatibilnosti sa Zolenat 4 mg/5 ml koncentratom za
otopinu za infuziju.

- Budu¢i da nema dostupnih podataka o kompatibilnosti Zolenat 4 mg/5 ml koncentrata za otopinu
za infuziju s drugim tvarima za intravensku primjenu, Zolenat 4 mg/5 ml koncentrat za otopinu za
infuziju ne smije se mijesati s drugim lijekovima/tvarima i uvijek se mora primjenjivati kroz
zasebnu infuzijsku liniju.

Kako ¢uvati Zolenat

- Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

- Zolenat 4 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka
valjanosti navedenog na pakiranju.

- Neotvorena boc€ica ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

- Razrijedena otopina Zolenat 4 mg/5 ml koncentrata za otopinu za infuziju mora se odmah
primijeniti kako bi se izbjegla mikrobioloska kontaminacija.
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