KULLANMA TAL IMATI

OSTEZOLEN 4mg /5 mli.V. infuzyon igin konsantre ¢ozelti iceren flakon
Damar icine (intraven6z) uygulanir.

» Etkin madde Her bir 5 ml'lik flakonda, 4 mg zoledronik asiégdeger 4.264 mg zoledronik asit

monohidrat

* Yardimci maddeler Mannitol, sodyum sitrat, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkirngize 6nerilen dozun gsinda

yuksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSTEZOLEN nedir ve ne icin kullanihr?

2. OSTEZOLEN 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekler
3. OSTEZOLEN naslil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OSTEZOLEN 'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1/8



1. OSTEZOLEN nedir ve ne ic¢in kullanilir?

OSTEZOLEN 4 mg/5 mii.V. Inflzyon icin Konsantre Cozelticeren Flakon, renksiz, kokusuz,
berrak, partikil icermeyen ¢ozelti iceren flakondHtkin madde kemik hastaliklarinin tedavisinde

kullanilan bifosfonat grubundan zoledronik asittir.

OSTEZOLEN bir adet flakon ve hasta kullanma talimaticeren karton kutuda, kullanima

sunulmaktadir.

OSTEZOLEN kemik Uzerinde etkili, kemik dokusu yikmm baskilayan guclu bir ilagtir. Standart
kanser tedavisiyle birlikte uygulanarak kemiyayillms kanser ve multipl miyelomun (kemik gini
tutan bir kansegekli) kemik dokusunda yikima Pl gelisen lezyonlarin tedavisinde ve ko6t huylu

tumorler nedeniyle kandaki kalsiyum seviyesingiriaartmasi durumlarinda kullanilir.
2. OSTEZOLEN 'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi geekenler

OSTEZOLEN 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

 Zoledronik asit ya da yardimci maddelerden herhbhingie kagi alerjiniz varsa,

* Hamileyseniz

* Emziriyorsaniz

OSTEZOLEN i kullanmamalisiniz.

OSTEZOLEN 'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

» Karacgeriniz ile ilgili problemleriniz varsa

» Bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa

Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa

Kan deserleriniz diizensiz ise

» Cenenizde uyukluk, sislik veya ari varsa

* Dis tedavisi goruyorsaniz veyasitizle ilgili bir ameliyat gecirecekseniz
OSTEZOLEN'i dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegse lutfen doktorunuza

dansiniz.
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OSTEZOLEN 'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

OSTEZOLEN uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve#derden etkilenmez.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

OSTEZOLEN hamilelikte kullanilmamalhdir. Bu nederterlaviniz sirerken hamile kalmamak icin

gereken tedbirleri almalisiniz. Uygulayabilgitez yontemler hakkinda doktorunuz ile kgomuz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczadanginiz.
Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Zoledronik asidin anne sitiine gecip gecrdiekdilinmemektedir. Bu nedenle OSTEZOLEN ile tedavi

suresince emzirmenin kesilmesi Onerilir.
Arac¢ ve makine kullanimi

OSTEZOLEN’in ara¢c ve makine kullanma yetgme engelledgi gosterilmemgtir. Bununla birlikte,
ara¢c ve makine kullanimi gibi dikkat ve konsantmsygerektiren, tehlike potansiyeli olaglere

baslamadan 6nce OSTEZOLEN’e nasil tepki vgndizden emin olunuz.
OSTEZOLEN 'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

OSTEZOLEN’in igcerginde bulunan yardimci maddelere garbir duyarliliginiz yok ise,
OSTEZOLEN kullanimina kg olumsuz bir etki beklenmez.

OSTEZOLEN; flakon bgina 24 mg sodyum sitrat ihtiva edéceriginde yer alan sodyum miktari
1mmol’dan (23 mg) azdir. Bu nedenlesdki sodyum veya kontrollti sodyum diyetinde olan alastla
da kullanilabilir.

OSTEZOLEN'in iceriginde bulunan mannitol nedenililfif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Es zamanli olarak kullanginiz ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yarilélerini degistirebilir.

* Aminoglikozitler (bir antibiyotik). OSTEZOLEN ile idikte kullanildiginda kandaki kalsiyum
seviyesi ¢ok dger.

» Talidomid (kanser tedavisinde kullanilan bir ila@STEZOLEN ile birlikte kullanildiinda

b6breklerinize zarar verebilir.

3/8



Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilagn anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSTEZOLEN nasil kullanilir?

OSTEZOLEN'i daima doktorunuzun belirlegli miktarda aliniz. Size uygulanan dozdatiphe
duydusunuz anda almaniz gereken miktari, doktorunuz eeyacinizla kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Genel olarak dnerilen doz 4 mg'dir. Ancak bdbrekierile ilgili problemleriniz varsa, doktorunuz
daha dgik bir doz dnerecektir. Tedaviye vergoez cevaba gore, doktorunuz, dozunuzu artiraldir
da azaltabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

OSTEZOLEN konusunda deneyimli birg& personeli tarafindan sadece damar icine (irtnéwz)
inflzyon yoluyla uygulama igindir. Kas icine (intndéiskuler) uygulanmamalidir. OSTEZOLEN

agizdan alinmamalidir.

OSTEZOLEN uygulamadan dnce, aseptik teknikler kulaak, 100 ml %0.9 sodyum klorlr veya %5

glukoz ¢ozeltisi ile seyreltilir ve 15 dakika sikeylamar icine verilir.

flacinizi buzdolabinda sakliyorsaniz, kullanmadamyaaat énce buzdolabindan c¢ikararak oda
sicaklgina gelmesini sgamak, sguk enjeksiyon hissinin yaratagaahatsizigl bir miktar azaltabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: OSTEZOLEN’in cocuklarda etkirgi ve guvenilirligi Gzerine veri
bulunmadgindan OSTEZOLEN'in ¢ocuklarda kullanimi onerilmertezkr.

Yashlarda kullanimi: Bu ya grubunda doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancakeitjetmezigi

olan hastalar yakindan izlenmelidirler.
Ozel kullanim durumlari
Bbbrek yetmezIigi

Hafif ve orta derece bobrek yetmezlolan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedoald ciddi
bobrek yetmezgi durumunda OSTEZOLEN kullaniimamalhdir.

Ilaci kullanirken bobrek fonksiyonlarinin izlenmes her bir OSTEZOLEN dozundan 6nce serum

kreatinin dizeylerinin Ol¢ilmesi dnerilmektedir.
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Karaciger yetmezlgi

OSTEZOLEN’in karacier yetmezkgi olan hastalarda kullanimina dair ¢ok sinirli iinbilgi
mevcuttur ve bu bilgiler doz secimi ve bu hastaérdgtvenli kullanimi icin yeterli dgldir. Bu

nedenle karager yetmezlIgi olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Eger OSTEZOLEN'in etkisinin ¢ok gucli veya zayif glcha dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kogunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTEZOLEN kullandysaniz:

OSTEZOLEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasiniammisaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

Ilacimiz bir sglik personeli tarafindan uygulanaeadan kullanmaniz gerekenden daha fazla
OSTEZOLEN uygulanimi beklenmez. Ancak size fazla dggulandgini distiniyorsaniz, miamkin
olan en kisa zamanda, ga& personelini bilgilendirmeniz gerekir. Onerilesml daha yiiksek doz
uygulanmg ise doktorunuz tarafindan dikkatle izlenmelisinilinik olarak kandaki kalsiyum
konsantrasyonu sai yukseldiyse, damar igine bir kalsiyum glukoretjeksiyonu ile geri donu
salanabilir.

OSTEZOLEN'i kullanmay! unutursaniz:

Uygulanmasi gereken dozun size verilmgnolabilecgini distindyorsaniz ya da ilacinizi
uygulatmadiysaniz, g§hk personelini bilgilendirmeniz gereklidir. Dokt@nuz unutulan dozun ne
zaman uygulana@ana karar verecektir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
OSTEZOLEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

OSTEZOLEN tedavinin sonlandiriimasi sonrasi bildirs herhangi bir olumsuz etki
bulunmamaktadir. Ancak doktorunuz tarafindan bishedikce OSTEZOLEN'’in dozunu azaltmayiniz
ya da tedaviyi durdurmayiniz. OSTEZOLEN tedavisgurdurmak hastalinizin daha koétlye

gitmesine neden olabilir.
4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi OSTEZOLEN 'in iceginde bulunan maddelere duyarl olanilerde yan etkiler

olabilir.

5/8



Her 10 kisiden birini etkileyebilecek cok yaygin yan etkilerasagidadir:
» Kan fosfat diizeylerinde dine (hipofosfatemi)
Her 100 kisiden birini etkileyebilecek yaygin yan etkiler gagidadir:
* Kansizlik
* Basagrisi
* Bir ¢esit goz iltihabi (konjonktivit)
* Bulanti, kusma,stahsizlik (anoreksi)
* Kemik grisi, kas grisi (miyalji), eklem grisi (artralji)
* Bobrek bozuklgu

* Ates, grip —benzeri belirti (yorgunluk, titreme terlemébetleri, huzursuzluk ve atbasmasi
dahil)

« Kan kreatinin ve kan Uure seviyelerinde grtkan kalsiyum dizeyinin gik olmasi

(Hipokalsemi)
Her 1000 kisiden birini etkileyebilecek yaygin olmayan yan etKer asagidadir:
* Kan pulcigu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sagasazalma (I6kopeni)
e Asirt duyarhlik reaksiyonu
* Endise (anksiyete), uyku bozukiu

 Bas donmesi, uygma (parestezi), tat bozukluklari, duyu azalmaspdestezi), uyarilarin

oldugundangiddetli algilanmasi (hiperestezi), titreme (tremor)
e Bulanik gérme
* Yiksek tansiyon (hipertansiyon), gdik tansiyon (hipotansyon)
* Nefes darlgl (dispne), 6ksuruk

« Ishal (diyare), kabizlik (konstipasyon), kargrial, hazimsizlik (dispepsi)ga icinde iltihap
(stomatit), &1z kurulysu

» Kasinti, dokuntu (eritematdz ve makuler dokuntuleriah
* Terleme art

» Kas kramplari
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» Akut bobrek yetmezii, idrarda kan tespit edilmesi (hematuri), idrapatein tespit edilmesi

(proteintri)

* Kuvvetsizlik (asteni), el ve ayaklardagsme, uygulama boélgesindera sisme, sertlgme gibi

belirtiler, g@zus arisi, kilo artsi
« Kanda magnezyum dizeyiningik olmasi (hipomagnezemi)
Her 10000 ksiden birini etkileyebilecek seyrek yan etkiler gagidadir:
» Kandaki tim hicrelerde azalma (pansitopeni)

» Alerji sonucu yuz ve bgazlardasisme

Zihin karsikligi (konftizyon)
» Kalp atiminin yavglamasi
Cok seyrek yan etkiler gagidadir:
e Bir tdr goz iltihabi (uveit), bir ggt doku iltihabi (episklerit)
» Kandaki sodyum diizeyinin normalin Ustiine ¢cikmaggimatremi)

 Kan potasyum duzeyinin normalin altinasdiesi (hipokalemi), kan potasyum dizeyinin

yukselmesi (hiperkalemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhdmgian etki ile kagilagirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5.0STEZOLEN'in saklanmasi
OSTEZOLEN i gcocuklarin géremeygceerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

25°C’nin altindaki oda sicaklinda saklanmaldir. g&r c¢Ozelti bulanik gérinimdeyse ya da

c6zinmeyen c¢okeltiler varsa flakon kullaniimamaliatiimalidir.

Mikrobiyolojik acidan drun seyreltildikten sonra rhen kullaniimalidir. Hemen kullaniimazsa,
kullanimindan 6nceki saklama suresisegtlari kullanicinin sorumluffundadir. Genel olarak, 100 ml
serum fizyolojik veya %5 a/h glukoz cozeltisi ileyseltildiginde 2-8°C’de buzdolabinda muhafaza

edilerek 24 saat sureyle saklanabilir
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son l&nima tarihinden sonra OSTEZOLEN'i
kullanmayiniz. /son kullanma tarihinden énce kultan

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark gleiz OSTEZOLEN ’kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Uretici:

Dr. F. Frikilag San. ve Tic./A. Mefarilac San. AS.

Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 42 Barbaros HayretigaRCaddesi No: 81 P.O.B.
34854 Kiigukyalistanbul 34873 Kartalstanbul

Bu kullanma talimati 23/06/2009 tarihinde onaylastmn)
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