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Dodatocné opatrenie(-a) na minimalizaciu rizika osteonekrozy ¢el’uste a pre pacienta so
zavaznym poSkodenim funkcie obli¢iek — Karta pre lekara

Zoledronic acid Mylan 5 mg/100 ml infizny roztok
KARTA PRE LEKARA
Cielom tohto dokumentu je pomdct vam pri predpisovani lieku Zoledronic acid Mylan

pacientom s osteopor6zou. Tento dokument sa ma pouzivat’ len ako pomdcka. Pred predpisanim
lieku Zoledronic acid Mylan si precitajte Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Zoledronic acid Mylan je schvaleny pre tieto terapeutické indikacie:

o Liecba osteopordzy U postmenopauzalnych zien a dospelych muzov pri zvySenom riziku
zlomenin, vratane tych s nedavnou zlomeninou krcka stehennej kosti nasledkom
mensieho trazu.

o Lie€ba osteopordzy spojena s dlhodobou systémovou liecbou glukokortikoidmi
u postmenopauzalnych zien a dospelych muzov, u ktorych je zvysené riziko zlomenin.

o Liecba Pagetovej choroby kosti u dospelych.

Podavanie Zoledronic acid Mylan moze viest' k poruche funkcie obli¢iek, najmé u pacientov S uz
pritomnou renalnou dysfunkciou alebo S inymi rizikami vratane pokrocilého veku, stibezného
uzivania nefrotoxickych liekov, diuretickej liecby alebo dehydratacie, ku ktorej doslo po podani
kyseliny zoledronove;.

Z tohto dévodu sa odporacaju nasledovné opatrenia aby sa minimalizovalo riziko neZiaducich
reakcii:

e U kazdého pacienta pred kazdou davkou Zoledronic acid Mylan skontrolujte hladinu
kreatininu Vv sére na zaklade telesnej hmotnosti (napr. Cockcroft-Gaultov vzorec), aby ste

sa uistili, ze klirens kreatininu je >35 ml/min.

e Zoledronic acid Mylan sa nema pouzivat’ u pacientov s klirensom kreatininu
<35 ml/min.
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e Pacientov treba poucit,, aby v priebehu niekol’kych hodin pred liecbou prijimali
dostatocné mnozstvo tekutin (napr. vodu), aby sa zabezpecila primerana hydratacia. Je to
mimoriadne délezité najma u starSich pacientov a U pacientov, ktori dostavaju diureticka
liecbu.

e Zoledronic acid Mylan sa ma pouzivat’ opatrne pri sibeznom uzivani S inymi liekmi,
ktoré mozu ovplyvnit’ funkciu obliciek.

e Zoledronic acid Mylan infzny roztok sa ma podavat’ pomaly a konstantnou rychlost'ou
pocas minimalne 15 minut.

e Zoledronic acid Mylan je kontraindikovany v tehotenstve a pocas dojc¢enia. K dispozicii
nie st dostatocné udaje 0 pouziti kyseliny zoledronovej u tehotnych Zien.

e Zoledronic acid Mylan sa podava vo forme jednorazovej intraven6znej infuzie raz roéne
na lie¢bu postmenopauzalnej osteopordzy, osteopordzy U muzov, liecbu osteoporodzy
spojenej s dlhodobou systémovou lie¢bou glukokortikoidmi a pri lie¢be Pagetovej
choroby kosti u dospelych.

e V suvislosti s podavanim Zoledronic acid Mylan musia pacienti prijimat’ primerané
mnozstvo vapnika a vitaminu D. Okrem toho sa u pacientov s Pagetovou chorobou
dorazne odporaca zabezpecit’ dostato¢ntl suplementaciu vapnika, zodpovedajicu
najmenej 500 mg elementarneho vapnika dvakrat denne, po¢as najmenej 10 dni po
podani kyseliny zoledronove;.

e Pacienti maju byt pouceni 0 dblezitosti vhodnej diéty a Zivotného Stylu vratane dobre
vyvazenej stravy S dostatoénym mnoZstvom potravin bohatych na vapnik, pravidelného
zat'azového cvicenia, vyhybania sa fajéeniu a nadmernej konzumacie alkoholu.

Pacientom maja byt poskytnuté edukacné materialy; a maja byt pouceni 0 nasledovnom:
hlavné prejavy a symptomy zavaznych neziaducich reakcii,

kedy vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Dalsie informécie najdete v Suhrne charakteristickych liekov, dostupnom aj na webovej stranke
www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

Podozrenia na vedlajSie u¢inky moézete hlasit’ aj spolo¢nosti Viatris Slovakia na mailovej adrese:
pv.slovakia@viatris.com, alebo na tel.¢isle +421 917 337 974.

S otazkami o lieku kontaktujte oddelenie zdravotnickych informaécii na ¢isle +421 232 199 100
alebo e-mailom na infoslovakia@viatris.com.

Kontaktné udaje spoloc¢nosti Viatris Slovakia moézete vyuzit' aj na vyziadanie edukacnych
materialov (v pripade potreby).
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