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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Acid zoledronic Dr. Reddy’s 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabili
Acid zoledronic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati Acid zoledronic Dr.

Reddy’s deoarece acesta contine informatii importante.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa il recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei sau
farmacistului.

- Daca manifestati o reactie adversa, adresati-va medicului, asistentei sau farmacistului. Sunt
incluse reactiile adverse nementionate 1n acest prospect.

in acest prospect gisiti:

Ce este Acid zoledronic Dr. Reddy’s si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Acid zoledronic Dr. Reddy’s
Cum se administreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s

Continutul ambalajului si alte informatii

IZEELEINS S

1. CE ESTE ACID ZOLEDRONIC DR. REDDY’S SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activa din Acid zoledronic Dr. Reddy’s este acidul zoledronic, apartinand unei clase de
substante denumite bifosfonati. Acidul zoledronic actioneaza atasdndu-se la os si incetinind rata de
remodelare osoasa. Se utilizeaza:

. Pentru a preveni complicatiile osoase, de exemplu fracturi, la pacienti adulti cu metastaze
osoase (extindere a cancerului de la localizarea primara la 0s).
. Pentru a reduce concentratia de calciu din sange la pacientii adulti la care aceasta este prea

mare ca urmare a prezentei unei tumori. Tumorile pot accelera remodelarea osoasd normala,
astfel Incat se amplifica eliberarea de calciu din oase. Aceasta afectiune poartd numele de
hipercalcemie indusa de tumori (HIT).

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE DE A VI SE ADMINISTRA ACID ZOLEDRONIC
DR. REDDY’S

Urmati cu atentie toate indicatiile pe care le primiti de la medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va va efectua analize de sange inainte de initierea tratamentului cu Acid
zoledronic Dr. Reddy’s si va va verifica raspunsul dumneavoastra la tratament la intervale regulate.

Nu trebuie sa vi se administreze Acid zoledronic Dr. Reddy’s

- daca alaptati.

- daca sunteti alergic(a) (hipersensibil(d)) la acid zoledronic, la un alt bifosfonat (clasa de
substante din care face parte Acid zoledronic Dr. Reddy’s) sau la oricare dintre excipientii
acestui medicament (enumerati la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte de a vi se administra Acid zoledronic Dr. Reddy’s, informati-l pe medicul dumneavoastra:
- daca aveti sau ati avut 0 problema a rinichilor.
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- daca prezentati sau ati prezentat dureri, umflare sau amorteala la nivelul maxilarului, senzatie
de greutate la nivelul maxilarului sau cadere a unui dinte.

- daca urmati un tratament stomatologic sau urmeaza sa vi se efectueze o interventie
chirurgicala dentard, informati-l1 pe medicul dentist ca vi se administreaza tratament cu Acid
zoledronic Dr. Reddy’s.

Acid zoledronic Dr. Reddy’s impreuni cu alte medicamente
Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Este foarte important sa spuneti medicului
dumneavoastra daca luati in acelasi timp si:
- Aminoglicozide (medicamente utilizate 1n tratamentul infectiilor severe), deoarece
administrarea acestora in acelasi timp cu bifosfonati poate duce la o scadere prea
mare a concentratiei de calciu din sange.
- Talidomida (medicament utilizat in tratamentul unui anumit tip de cancer de sange cu
implicare osoasd) sau alte medicamente care pot fi hocive pentru rinichii
dumneavoastra.
- Un medicament care contine si acid zoledronic si este utilizat in tratamentul
osteoporozei si al altor afectiuni necanceroase ale oaselor sau alt bifosfonat, deoarece
nu se cunosc efectele combinate ale acestor medicamente administrate concomitent cu
Acid zoledronic Dr. Reddy’s.

Pacienti cu varsta peste 65 de ani
Acid zoledronic Dr. Reddy’s poate fi administrat pacientilor cu Varsta peste 65 de ani. Nu existd dovezi
care sa sugereze ca ar fi necesare precautii suplimentare.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Acid zoledronic Dr. Reddy’s la adolescenti si copii cu Varsta sub 18 ani.

Sarcina si alaptare

Nu trebuie s vi se administreze Acid zoledronic Dr. Reddy’s daca sunteti gravida. Spuneti medicului
dumneavoastra daca sunteti sau credeti ca ati putea fi gravida. Nu trebuie s vi se administreze Acid
zoledronic Dr. Reddy’s daca alaptati.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari nainte de a lua orice medicament in timpul
sarcinii sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

S-au raportat cazuri foarte rare de moleseala si somnolenta asociate cu administrarea Acid zoledronic
Dr. Reddy’s. Prin urmare, se recomanda precautie la conducerea vehiculelor, folosirea utilajelor sau la
indeplinirea altor sarcini care necesita atentie deplina.

Acid zoledronic Dr. Reddy’s contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. CUM SE ADMINISTREAZA ACID ZOLEDRONIC DR. REDDY’S

- Acid zoledronic Dr. Reddy’s trebuie administrat doar de catre specialisti in domeniul medical
cu pregatire in administrarea bifosfonatilor pe care intravenoasa, adica in vena.

- Medicul dumneavoastra va va recomanda sa beti o cantitate suficienta de apa inaintea
administrarii fiecarei doze pentru a preveni deshidratarea.

- Urmati cu atentie toate instructiunile furnizate de medic, asistenta sau farmacist.

Ce cantitate de Acid zoledronic Dr. Reddy’s se administreaza
— Doza unica uzuali este de 4 mg.



— Daca aveti probleme ale rinichilor, medicul dumneavoastra va va administra o doza mai mica, in
functie de severitatea problemei rinichilor dumneavoastra.

Cat de des se administreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s

— Daca sunteti tratat(d) pentru prevenirea complicatiilor osoase cauzate de metastaze osoase, Vi se
va administra o perfuzie cu Acid zoledronic Dr. Reddy’s la interval de trei pana la patru
saptamani.

— Daca sunteti tratat(d) pentru a reduce cantitatea de calciu din sange, vi se va administra in mod
normal o perfuzie cu Acid zoledronic Dr. Reddy’s.

Cum se administreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s
— Acid zoledronic Dr. Reddy’s se administreaza prin injectie intravenoasa lenta (perfuzie in vena),
pe o durata de cel putin 15 minute si trebuie administrat singur printr-o linie de perfuzare separata.

Pacientilor ale caror concentratii de calciu Th sdnge nu sunt prea mari li se vor prescrie, de asemenea,
doze suplimentare de calciu si vitamina D, care vor fi luate zilnic.

Daci vi se administreazi mai mult decat trebuie din Acid zoledronic Dr. Reddy’s

Daca vi s-au administrat doze mai mari decat cele recomandate, trebuie sa fiti supravegheat cu atentie
de catre medic. Acest lucru este necesar, deoarece pot apare modificéri ale valorilor
electrolitilor din plasma (de exemplu modificari ale valorilor concentratiilor calciului, fosforului si
magneziului) si/sau modificari ale functiei renale, inclusiv insuficienta renala severd. Daca valoarea
concentratiei calciului scade prea mult, vi se poate administra calciu elementar in perfuzie
intravenoasa.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Acid zoledronic Dr. Reddy’s poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele. Cele mai frecvente reactii adverse sunt, de obicei, usoare si vor
disparea probabil dupa un timp scurt.

Frecventa reactiilor adverse posibile prezentate mai jos este definita utilizand urmatoarea conventie:
- foarte frecvente: afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10

- frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

- mai putin frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000

- rare: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000

- foarte rare: afecteaza mai putin de 1 utilizator in 10000

- cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra daci manifestati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse:

Frecvente:

- Insuficientd renald severa (diagnosticul va fi stabilit, In mod normal, de medicul dumneavoastra
prin anumite analize de sange specifice).

- Concentratie de calciu redusa 1n sange.

Mai putin frecvente:

- Durere la nivelul gurii, dintilor i maxilarului, umflare sau leziuni in interiorul gurii, senzatie de
amorteala sau greutate la nivelul maxilarului sau pierdere a unui dinte. Acestea ar putea
reprezenta semne de deteriorare a oaselor maxilare (osteonecroza). Daca manifestati astfel de
simptome, informati imediat medicul si dentistul.

- S-au raportat batai neregulate ale inimii (fibrilatie atriald) la pacientii carora li s-a administrat
acid zoledronic Tn tratamentul osteoporozei post-menopauza. in prezent, nu este clar daci acidul
zoledronic cauzeaza aceste batai neregulate ale inimii, insa trebuie sa 1l informati pe medicul
dumneavoastrd daca manifestati aceste simptome dupa administrarea de acid zoledronic.
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- Reactie alergica severa: dispnee, umflare in principal la nivelul fetei i gatului.

Informati-1 cat mai curand posibil pe medicul dumneavoastra daca manifestati oricare dintre
urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente:
- Concentratie mica de fosfat in sange.

Frecvente:

- Durere de cap si sindrom gripal constand din febra, oboseala, slabiciune, somnolenta, frisoane si
dureri osoase, articulare si/sau musculare. In majoritatea cazurilor, nu este necesar un tratament
anume iar simptomele dispar dupa scurt timp (cateva ore sau zile).

- Reactii gastro-intestinale cum sunt greata si varsaturi si scadere a poftei de mancare.

- Conjunctivita

- Numar scdzut de celule rosii in sdnge (anemie)

Mai putin frecvente:

- Reactii de hipersensibilitate.

- Tensiune arteriala mica.

- Durere n piept.

- Reactii la nivelul pielii (inrosire si umflare) la locul de administrare a perfuziei, eruptie,
mancarime.

- Tensiune arteriala mare, senzatie de lipsa de aer, ameteli, tulburari ale somnului, furnicaturi sau
amorteala la nivelul méinilor sau picioarelor, diaree.

- Numar scazut de celule albe si trombocite Tn sange.

- Concentratii mici de magneziu si potasiu in singe. Medicul va monitoriza aceste aspecte si va lua
masurile necesare.

- Somnolenta.

- Lacrimare a ochilor, sensibilitate a ochilor la lumina.

- Senzatie brusca de frig insotita de lesin, lipsa de vlaga sau cadere.

- Dificultati la respiratie insotite de respiratie suieratoare sau tuse.

- Urticarie.

- Batai lente ale inimii
- Confuzie.

Rar, pacientii care urmeaza tratament pe termen lung pentru osteoporoza pot prezenta fracturi
neobignuite ale femurului. Adresati-va medicului dumneavoastra daca prezentati durere, slabiciune
sau disconfort la nivelul coapsei, soldului sau la nivel inghinal, deoarece acest lucru poate fi un semn
precoce al unei posibile fracturi de femur.

Foarte rare:

- Lesin ca urmare a tensiunii arteriale mici.

- Durere osoasa, articulara si/sau musculara severa, ocazional invalidanta.
- Inrosire si/sau umflare la nivelul ochilor, insotite de durere.

Daci manifestati orice reactii adverse, adresati-via medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

5. CUM SE PASTREAZA ACID ZOLEDRONIC DR. REDDY’S

Medicul, asistenta sau farmacistul sau asistenta stiu cum se pastreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s n
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mod corespunzator (vVezi punctul 6).

- A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati Acid zoledronic Dr. Reddy’s dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie
dupa EXP.

Péstrarea flaconului:

- Flaconul sigilat nu necesita conditii speciale de péstrare.

Pastrarea dupa diluarea in conditii aseptice:
- Dupa diluarea in conditii aseptice, se recomanda ca medicamentul sa fie utilizat imediat.

Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare dinainte de utilizare reprezinta
responsabilitatea utilizatorului. Durata totala dintre diluare, pastrarea la frigider la temperaturi de
2°C — 8°C si incheierea administrarii nu trebuie sa depaseasca 24 de ore.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Acid zoledronic Dr. Reddy’s

- Substanta activa din Acid zoledronic Dr. Reddy’s este acidul zoledronic. Un flacon a 5 ml
concentrat pentru solutie perfuzabila contine acid zoledronic 4 mg (sub forma anhidra). Un ml
de concentrat pentru solutie perfuzabila contine acid zoledronic (sub forma de monohidrat),
echivalentul cu acid zoledronic 0,8 mg (forma anhidra).

- Ceilalti excipienti sunt: manitol, citrat de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Acid zoledronic Dr. Reddy’s si ce contine ambalajul
Acid zoledronic Dr. Reddy’s este furnizat sub forma de concentrat pentru solutie perfuzabila, lichid,
ntr-un flacon. Un flacon contine acid zoledronic 4 mg.

Fiecare ambalaj contine flaconul cu concentrat pentru solutie perfuzabila. Acid zoledronic Dr. Reddy’s
este disponibil Tn ambalaje care contin 1, 4, 5 sau 10 flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Dr. Reddy’s Laboratories Roméania SRL
Str. Nicolae Caramfil nr. 71-73, etaj 5, spatiul 10, sect 1, Bucuresti, Romania

Fabricantul
Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd,
6 Riverview Road, Beverley, East Yorkshire, HU17 OLD, Marea Britanie

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic european sub
urmatoarele denumiri comercial:

Gemania : Zolendronsaure beta 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Marea Britanie: Zoledronic acid 4 mg/ 5 ml concentrate for solution for infusion

Italia: Acido Zoledronico Dr. Reddy’s 4 mg/ 5 ml Concentrato per soluzione per infusione
Romania : Acid zoledronic Dr. Reddy’s 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2013.



INFORMATII DESTINATE SPECIALISTILOR DIN DOMENIUL MEDICAL

Informatiile urmatoare sunt destinate exclusiv specialistilor din domeniul medical:

Cum se prepara si se administreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s

Pentru a prepara o solutie perfuzabila continind acid zoledronic, diluati Acid Zoledronic Dr.
Reddy’s concentrat pentru solutie perfuzabila (5,0 ml) cu 100 ml de solutie perfuzabila fara
calciu sau alta solutie perfuzabila care nu contine cationi bivalenti. Daca este necesara o doza
mai mica de Acid Zoledronic Dr. Reddy’s , extrageti mai intai volumul necesar conform
indicatiilor de mai jos si apoi diluati-1 cu 100 ml de solutie perfuzabila. Pentru a evita

de clorura de sodiu 0,9% m/v sau solutie de glucoza 5% m/v.

Nu amestecati Acid zoledronic Dr. Reddy’s concentrat pentru solutie perfuzabili cu
solutii care contin calciu sau alte solutii care contin cationi bivalenti, cum este solutia
Ringer lactat.

Instructiuni pentru prepararea dozelor de reduse Acid zoledronic Dr. Reddy’s:
Extrageti volumul corespunzator din concentrat dupa cum urmeaza:

- 4,4 ml pentru o doza de 3,5 mg

- 4,1 ml pentru o doza de 3,3 mg

- 3,8 ml pentru o doza de 3,0 mg

Pentru informatii privind conditiile de pastrare, vezi punctul ,,Cum se pastreaza Acid zoledronic
Dr. Reddy’s*

Solutia care contine Acid zoledronic Dr. Reddy’s se administreaza sub forma unei singure
perfuzii intravenoase cu o duratd de 15 minute. Starea de hidratare a pacientilor trebuie evaluata
inainte de si dupa administrarea Acid zoledronic Dr. Reddy’s, in scopul asigurdrii ca acestia sunt
hidratati 1n mod adecvat.

Studiile efectuate cu flacoane din sticla, cu diferite tipuri de pungi pentrue perfuzie si linii de
perfuzare fabricate din clorura de polivinil, polietilena si polipropilena (umplute in prealabil cu
solutie de clorura de sodiu 0,9% m/v sau solutie de glucoza 5% m/v) nu au dovedit
incompatibilitate cu acidul zoledronic.

Deoarece nu exista date disponibile privind compatibilitatea Acid zoledronic Dr. Reddy’s cu
alte substante administrate intravenos, Acid zoledronic Dr. Reddy’s nu trebuie amestecat cu alte
medicamente/substante si trebuie administrat printr-0 linie de perfuzare separata.

Cum se pastreaza Acid zoledronic Dr. Reddy’s

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati Acid zoledronic Dr. Reddy’s dupa data de expirare inscrisa pe cutie.

Este de preferat ca solutia perfuzabila care contine Acid Zoledronic Dr. Reddy’s deja preparata
sa fie utilizata imediat. In cazul in care solutia nu este utilizatd imediat, utilizatorul are
responsabilitatea pastrarii, solutia trebuind pastrata Tnainte de utilizare la frigider, la 2°C — 8°C.
Durata totala dintre diluare, pastrarea la frigider si incheierea administrarii nu trebuie sa
depaseasca 24 de ore.



