KULLANMA TALIMATI

ZOLONIK 4 mg / 5 ml i.v. infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her 1 ml konsantre ¢ozelti 800 mcg zoledronik aside esdeger 853 mcg
zoledronik asit monohidrat icerir. Her bir 5 ml'lik konsantre ¢ozelti flakonu 4 mg zoledronik
aside esdeger 4,264 mg zoledronik asit monohidrat igerir.

. Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum sitrat anhidroz, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diigsiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOLONIK nedir ve ne icin kullanilir?

ZOLONIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLONIK nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZOLONIK’in saklanmast

ok~ e

Bashklar: yer almaktadir.

1. ZOLONIK nedir ve ne i¢cin kullanihr?

ZOLONIK; damar icine uygulanan, 6 ml'lik flakon icerisinde takdim edilen renksiz ve berrak
bir ¢ozeltidir. Bu konsantre ¢ozelti kullanilmadan once seyreltilir. Her 5 ml ¢ozelti 4 mg
zoledronik asit ad1 verilen bir etkin madde icerir. ZOLONIK, bisfosfonatlar adindaki madde
grubunun gucli bir Gyesidir.

ZOLONIK bir adet aliminyum flip-off kapak ve gri standart bir tipa ile kapatilmis 6 ml’lik
renksiz cam flakon ve hasta kullanma talimatii igeren karton kutuda kullanima
sunulmaktadir.



ZOLONIK, toplar damarin igine infiizyon yoluyla verilir.

ZOLONIK, kemik metastaz1 (kanserin birincil bolgeden kemige sigramasi) olan hastalarda
kemikle ilgili olaylarin (6rnegin kiriklar) 6nlenmesinde ve tiimore bagl hiperkalsemi olarak
adlandirilan kan kalsiyum diizeyleri normalin iizerine ¢ikan hastalarda kandaki kalsiyum
miktarinin diistiriilmesinde 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 hizini azaltarak gosterir. Bu
madde, timor varligina bagh olarak kanda ¢ok yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi
durumunda bu miktar1 azaltmak i¢in kullanilir. Tiimorler normal kemik degisimini kemikten
kalsiyum ac¢iga ¢ikma oranini artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis (koti huylu)
hiperkalsemi olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

2. ZOLONIK’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

ZOLONIK ile tedaviye baslamanizdan 6nce doktorunuz kan testleri gerceklestirecek ve
tedaviden yarar goriip gormediginizi diizenli araliklarla kontrol edecektir.

ZOLONIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
o Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (ZOLONIK 'in ait oldugu madde grubu)

veya ZOLONIK'in bu kullanma talimatinin basinda listelenen  yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

. Hamileyseniz,

. Bebeginizi emziriyorsaniz.

ZOLONIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
. Bdbrek sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),
o Astimimiz veya asetilsalisilik aside hassasiyetiniz varsa,

Cenenizde agri, sislik ya da uyusma veya “cenede agirlik hissi" ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha onceden olduysa). Doktorunuz, ZOLONIK ile
tedaviye baslamadan once bir dis muayenesi onerebilir.

o Dis tedavisi gériiyorsaniz ya da dis ameliyat1 olacaksamz, dis hekiminize ZOLONIK
tedavisi gordiiglinlizii soyleyiniz ve dis tedaviniz ile ilgili olarak doktorunuzu
bilgilendiriniz.

o Ozellikle osteoporoz igin uzun siireli tedavi goriiyorsaniz, tedaviniz sirasinda ortaya

cikabilecek herhangi bir kalca, uyluk veya kasik agrisin1 doktorunuza bildiriniz. Bu
uyluk kemiginde olas1 bir kirigin erken belirtisi olabilir.



. ZOLONIK’in etkin maddesi zoledronik asitin de aralarinda bulundugu, bisfosfonatlar
olarak isimlendirilen gruptaki ilaclar ile uzun stireli tedavi alan az sayida hastada, dis
kulak yolunun kemik yapisinda hasar olusturan ve osteonekroz olarak isimlendirilen
bir durum ortaya ¢ikmustir. Daha 6nceden steroid igerikli ilaglar veya kemoterapi
ilaglarinin kullanilmasi, kulak enfeksiyonu gecirmek ve kulak travmasma maruz
kalmak, bu durumun gelismesi agisindan kolaylastirict durumlar olarak belirlenmistir.

ZOLONIK ile tedaviniz siiresince, yeterli diizeyde agiz hijyeni saglayacak tedbirleri
uygulamali (diizenli dis fircalama dahil) ve diizenli dis muayenesi olmalisiniz.

Agzinizda veya dislerinizde dis sallanmasi, dis agrisi veya iyilesmeyen agiz yaralari veya
akint1 gibi herhangi bir sorun yasarsaniz derhal doktorunuzla veya dis hekiminizle iletisime
geciniz, ¢iinkil bunlar ¢ene osteonekrozu adi verilen bir durumun belirtileri olabilir.

Kemoterapi ve/veya radyoterapi goren, steroidler alan, dis ameliyati olan, diizenli dis
muayenesinden ge¢gmeyen, diseti hastalig1 olan, sigara kullanan veya 6nceden bir bisfosfonat
(kemik hastaliklarinin 6nlenmesinde veya tedavisinde kullanilir) ile tedavi gérmiis olan
hastalarda ¢ene osteonekrozu gelisme riski daha yiiksek olabilir.

ZOLONIK ile tedavinizden 6nce dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girisimsel
(invasif) dis islemlerinden uzak durunuz. lyi agiz hijyeni ve rutin dis bakiminin Snemi
hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yanitinizi diizenli araliklarla kontrol edecektir. Size ZOLONIK tedavisi
uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmasi gerekecektir.

Inftiizyon uygulamalarindan 6nce doktorunuzun talimatima uygun sekilde yeterli miktarda sivi
almay1 unutmayiniz; bunu yapmaniz susuz kalmanizin énlenmesine yardimci olacaktir.

ZOLONIK ile tedavi edilen hastalarda zaman zaman kas kramplari, cilt kurulugu, yanma
hissine neden olan azalmis kan kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) bildirilmistir. Siddetli
hipokalsemiyle birlikte diizensiz kalp atis1 (kardiyak aritmi), nobet, kas iskelet agrilari, kirtk
olusma riski, spazm ve kasilma (tetani) bildirilmistir. Kalga-uyluk veya kasik agrilariniz
olursa doktorunuza bildiriniz. Bazi durumlarda hipokalsemi yasami tehdit edebilir. Eger daha
onceden var olan hipokalseminiz mevcutsa, ZOLONIK’in ilk dozundan énce bu durumun
dizeltilmesi gerekmektedir. Size kalsiyum ve D vitamini takviyeleri verilecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZOLONIK’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Hamilelik sirasinda ZOLONIK kullanmamalisiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza damsimiz. ZOLONIK’in etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

ZOLONIK ile tedavi gériirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ZOLONIK'in ara¢ ve makine kullanimi ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken baska
islerin yapilmasi tizerindeki etkileri arastirilmamistir. Cok seyrek olarak uykulu olma hali ve
uyusukluga neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir isleri yaparken dikkatli olmalisiniz.

ZOLONIK’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyart gerektiren yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

o Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag tiirii),

kalsitonin (post-menopozal osteoporozun ve hiperkalseminin tedavisinde kullanilan bir
ilag tiird), loop diiiretikleri (yiiksek kan basincini -hipertansiyon- veya édemi tedavi
eden bir ilag tlrl) veya diger kalsiyum disiriicii ilaglar aldiginiz durumlarda
doktorunuzun bunu bilmesi O6nemlidir, c¢ilinkii bunlarin bisfosfonatlarla birlikte
kullanilmas1 kandaki kalsiyum diizeyinin asir1 derecede diismesine neden olabilir.

o Bobreklerinize zararlt oldugu bilinen bir ilag kullaniyorsaniz bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

o Kanser tedaviniz icin anti-anjiogenik ilaglar (6r: bevacizumab) kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz; ¢linkii bu ilaglarin bisfosfonatlarla kombinasyonu cenenizde
kemik hasari riskini (osteonekroz) artirabilir.

. ZOLONIK’in etkin maddesi olan zoledronik asidi iceren, osteoporoz (kemik erimesi
diye bilinen, diisiik kemik yogunlugu ve kemik yapisinda bozulmayla karakterize,
kemigin kirilmaya egilimini artiran sistemik bir hastalik) ve kemigin paget hastaliginin
(kemik dokusunda doniisiimlii olarak yikim ve yapim evreleriyle ilerleyen kronik bir
kemik hastalig1) tedavisinde de kullanilan ilaglar mevcuttur. ZOLONIK ile tedavi
gormekte olan bir hasta bu tiir ilaglarla veya diger bisfosfonat turevlerini igeren ilaglarla
birlikte tedavi gormemelidir, ¢linkii bu ajanlarin birlikte kullanimmin etkileri
bilinmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ZOLONIK nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ZOLONIK sadece intavendz yolla (yani damardan) bisfosfonat uygulama konusunda egitimli
saglik uzmanlari tarafindan verilmelidir. Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz tarafindan
verilen tim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg'dir.

Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

Iskeletle ilgili olaylarin onlenmesi amaciyla tedavi goriiyorsaniz, size 3-4 haftada bir kez
ZOLONIK infiizyonu uygulanacaktir.

Kandaki kalsiyum diizeyinizi diisirmek i¢in tedavi goriiyorsaniz, normalde size yalnizca bir
ZOLONIK infiizyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarm hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZOLONIK, genellikle infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama en az 15 dakika sturmelidir ve
diger ilaclar ile karistirilmadan tek basina verilmelidir. Bu grup ilaglarin toplardamar igine
verilmesi konusunda tecriibeli olan saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

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

ZOLONIK 'in size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

ZOLONIK’in ¢ocuklarda ve 18 yas altindakilerde kullanimi arastirilmamistir. Bu nedenle
ilacin ¢ocuklarda ve 18 yas altindakilerde kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

ZOLONIK yashlarda kullanilabilir. Ek onlemlerin almmasi gerektigini diisiindiirecek
herhangi bir kanit bulunmamustir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler sinirhidir. Karaciger yetmezliginiz
varsa, doktorunuz kullanacagmiz ZOLONIK dozuna karar verecektir.
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Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadike¢a, bu talimatlari takip ediniz.

Eger ZOLONIK'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLONIK kullandiysaniz:

ZOLONIK 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
Konusunuz.

Size kullanmamz gerekenden daha fazla ZOLONIK uygulandiysa serum elektrolitlerinde
anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak tizere degisiklikler ortaya ¢ikabilir.
Onerilenlerden daha yiiksek dozlarda ZOLONIK aldiysamz doktorunuz tarafindan dikkatle
takip edilmeniz gerekir. Infiizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir.

ZOLONIK’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ZOLONIK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ZOLONIK ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii ZOLONIK tedavisini durdurmak hastaliginizin
daha kotlye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ZOLONIK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlar1 genellikler hafif siddettedir ve muhtemelen kisa
bir sure sonra kaybolurlar.

ZOLONIK’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

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

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen . Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZOLONIK kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin olmayan:
e  Siddetli alerjik reaksiyon; nefes darligi, baslica yiiz ve bogazda sisme



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise ZOLONIK e ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin acil boliime basvurunuz:

Cok yaygin:
e Kanda diisiik fosfat diizeyi

Yaygin:

e Bas agris1 ve ates, yorgunluk, giicsiizliik, sersemlik, lirperme ve kemik, eklem ve kas
agrisindan olusan grip benzeri belirtiler. Bu yan etkilerin ¢ogu 6zel bir tedavi gerektirmez
ve belirtileri kisa zaman i¢inde kaybolur (birkag saat veya giin)

e Kusma, mide bulantis1 ve istah kaybi gibi mide ve bagirsak tepkileri

e Konjonktivit (bir gesit goz iltihabr)

e Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin diismesi (anemi)

e Kemik agris1, miyalji (kas agrisi), artralji (eklem agris1), genel viicut agrisi

e Siddetli bobrek yetmezligi (normalde doktorunuz tarafindan belirli kan testleri ile

belirlenir.)

e Kanda diisiik kalsiyum diizeyi

Yaygin olmayan:

e  Asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Diisiik kan basinci

o  (Gogils agrisi

e Uygulama bolgesinde deri reaksiyonlari (kizarma ve sisme), dokiintii, kasinti

e  Yiiksek kan basinci, nefes darligi, bas donmesi, endise, uyku bozukluklari, tad duyusunda
bozulma, titreme, ellerde ya da ayaklarda karincalanma veya uyusma, ishal, kabizlik,
karm agrisi, agiz kurulugu, okstiriik

e Beyaz kan hiicrelerinin ve kan pulcuklarinin sayisinin azalmasi

e Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diisiik olmasi (doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tedbirleri alacaktir)

e Kilo artis1

Terlemenin artmas1

Uykulu olma hali

Bulanik gérme, goz yasarmasi, gozde 1518a hassasiyet

Bayilma, gevseme ve yere kapaklanmanin eslik ettigi aniden gelen iistime hissi

Hirilt1 veya Okstirtik ile solunumda zorluk

Urtiker (kasintili ve dokiintiilii deri reaksiyonu, kurdesen)

Akut bobrek yetmezligi, hematiiri (idrarda kirmizi kan hiicreleri bulunmasi), proteintiri

(idrarda protein bulunmasi)

e Agizda, dislerde ve/veya ¢ene kemiginde agr1, agzin iginde sismis ve iyilesmeyen yaralar,
cenede uyusma ya da agirlik hissi veya herhangi bir digin sallanmasi. Bunlar ¢enede
kemik hasarmin (osteonekroz) belirtileri olabilir. ZOLONIK ile tedaviniz sirasinda veya
tedaviyi durdurduktan sonra bunlar gibi belirtileri yasarsaniz doktorunuza ya da dis
hekiminize haber veriniz.



e Menopoz (adetten kesilme) sonrast osteoporoz tedavisi igin zoledronik asit alan
hastalarda diizensiz kalp atis1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir ¢esit atim bozuklugu)]
goriilmiistiir. Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadigi halen
aciklanmamis olmasina ragmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri
yasarsaniz bunu doktorunuza bildiriniz.

Seyrek:

e Yavas kalp atis1

e  Zihin karigiklig1

e  Ogzellikle osteoporoz igin uzun siireli tedavi goren hastalarda uyluk kemiginde olagandis1
bir kirik goriilebilir. Uylugunuz, kalganiz veya kasigimizda agri, giigsiizlik veya
rahatsizlik hissediyorsaniz doktorunuzu arayiniz, bu uyluk kemiginde olas1 bir kirigin
erken belirtisi olabilir.

e Akciger dokusunun iltihab1 (akcigerlerdeki hava kesecikleri etrafindaki dokunun
iltihab1)

e Eklem agris1 ve sisligini igeren grip benzeri belirtiler

e  Gozde agnli kizariklik ve/veya sisme (liveit)

e Diisiikk kalsiyum seviyesinin bir sonucu olarak: diizensiz kalp atis1 (hipokalsemiye
sekonder kardiyak aritmi)

e Fanconi sendromu olarak adlandirilan bobrek fonksiyon bozuklugu (kesin olarak
doktorunuz tarafindan yapilacak olan iire testi ile belirlenecektir)

Cok seyrek:

e Diisiik kan basincina bagli olarak bayilma

e Seyrek olarak is gorme kaybina neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agrisi

e Diisiik kalsiyum seviyesinin bir sonucu olarak: nobet, hissizlik ve tetani (hipokalsemiye
sekonder olusan)

e Kulak agriniz, kulak akintiniz ve/veya kulak enfeksiyonunuz varsa doktorunuzla
konusunuz. Bunlar kulakta kemik hasarinin belirtileri olabilir.

e  Ogzellikle kalga veya uylukta olmak iizere ¢ene disindaki diger kemiklerde ¢ok seyrek de
olsa osteonekroz goriilmiistir. ZOLONIK ile tedavi edilirken veya tedaviyi biraktiktan
sonra act, sertlik veya agrilarin ortaya ¢ikmasi veya kotiilesmesi gibi belirtiler goriirseniz
derhal doktorunuza bildiriniz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan 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
saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. ZOLONIK’in saklanmasi:

ZOLONIK i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

ZOLONIK inflizyon ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra hemen kullanmilmalidir. Cézelti hemen
kullanilmadig1 taktirde, kullanilmadan o©nce saklanmasi saglik meslegi mensubunun
sorumlulugundadir; ¢6zelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati
gecmemelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOLONIK i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZOLONIK’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Kogak Farma ilac¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL
Tel. : 0212 410 39 50
Faks: 0212 447 61 65

Uretim yeri : Kocak Farma ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi

Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli /Tekirdag

Bu kullanma taliman  22/12/2020 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR.

ZOLONIK nasil hazirlanmali ve uygulanmahdir?
ZOLONIK hastalara sadece intravendz bisfosfonatlar1 uygulama konusunda deneyimli saglik

uzmanlari tarafindan uygulanmalidir.

4 mg ZOLONIK igeren bir infiizyon ¢dzeltisi hazirlamak i¢in, ZOLONIK konsantresini (5,0
ml) kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon igermeyen 100 ml infiizyon ¢Ozeltisiyle



seyreltiniz. Daha diisiik dozda ZOLONIK gerekiyorsa, énce uygun hacmi cekiniz (bkz.
asagidaki tablo) ve bunu 100 ml infiizyon ¢6zeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel gecimsizliklerin
onlenmesi i¢in, seyreltme i¢in kullanilan infiizyon ¢ozeltisi ya %0,9 a’h sodyum Klorir ya da

%S5 a/h glukoz ¢ozeltisi olmalidir.

ZOLONIK konsantre ¢ozeltisini, kalsiyum iceren cozeltilerle ya da Ringer Laktat

cozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon iceren cozeltilerle karistirmayiniz.

Azaltilmis dozlarda ZOLONIK hazirlama talimati:

30 ile 60 mL/dak KLkr olarak tanimlanan hafif ile orta derecede renal bozuklugu olan
hastalarda, maligniteye bagli hiperkalsemisi olanlar haricinde azaltilmis ZOLONIK dozajlar1
onerilmektedir.

S1v1 konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4,4 ml 3,5mg doz igin
4,1 ml 3,3 mg doz igin
3,8 mi 3,0 mg doz igin

e ZOLONIK infiizyon ¢dzeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kullanilmalidir. Cézelti
hemen kullanilmadig1 takdirde, kullanilmadan oOnce saklanmasi saglik personelinin
sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir. Buzdolabinda saklanan
¢ozelti kullanilmadan 6nce oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

e Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam silire 24 saati
gecmemelidir.

e ZOLONIK iceren ¢ozelti, en az 15 dakika siiren tek bir intravenoz inflizyon olarak verilir.
Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak amaciyla, hidrasyon durumu
ZOLONIK uygulamasindan &nce ve sonra degerlendirilmelidir.

e Cam gsiselerle, bazi1 infiizyon torbasi tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve
polipropilenden yapilmis inflizyon tiipleriyle (%0,9 a/h sodyum klorir veya %5 a/h glukoz
cozeltisi ile dolu, kullanima hazir) yapilan ¢aligmalarda zoledronik asit ile ge¢imsizlik
gozlenmemistir.

e ZOLONIK’in intravendz yolla uygulanan diger maddelerle gegimliligiyle ilgili herhangi
bir veri bulunmadigindan, ZOLONIK diger ilaclarla/maddelerle karistirilmamali ve her

zaman ayr1 bir inflizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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