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Pisomna informacia pre pouZivatela
Kyselina zoledronova Sandoz 4 mg/5 ml infuzny koncentrat
kyselina zoledrénova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kyselina zoledronova Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kyselinu zoledrénovii Sandoz
Ako pouzivat’ Kyselinu zoledronovi Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kyselinu zoledrénova Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wdE

1. Co je Kyselina zoledrénova Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo v Kyseline zoledrénovej Sandoz je kyselina zoledronova, ktora patri do skupiny latok
nazyvanych bisfosfonaty. Kyselina zoledronova ucinkuje tak, Ze sa viaZe na kost’ a spomal’uje
prestavbu kosti. Pouziva sa na:

e Predchadzanie komplikacii v kostiach, napr. zlomenin, u dospelych pacientov s metastaizami
v kostiach (8irenim rakoviny z prvotného miesta vyskytu do kosti).

e  ZniZenie mnoZstva vapnika v krvi dospelych pacientov, ked” pritomnost’ nadoru spdsobi jeho
prilisny vzostup.

e  Nadory mozu zrychlit’ normalnu prestavbu kosti tak, ze sa zvysi uvol'ovanie vapnika z kosti.
Tento stav sa oznacuje ako hyperkalciémia vyvolana nadorom (TIH).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Kyselinu zoledrénovi Sandoz
Dosledne dodrzujte vsetky pokyny, ktoré vam da vas lekar.

Vas lekar vam vySetri krv pred zacatim lie€by Kyselinou zoledrénovou Sandoz a pravidelne si bude
overovat, aka je vasa odpoved’ na lieCbu.

Nemate dostat’ Kyselinu zoledrénova Sandoz:

e ak dojcite

e ak ste alergicky na kyselinu zoledrénovi, iné bisfosfonaty (skupina latok, do ktorej patri Kyselina
zoledronova Sandoz) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Kyselinu zoledrénovu Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara:

e ak mate alebo ste mali t'azkosti s obli¢kami.

e ak mate alebo ste mali bolesti, opuch alebo zniZenu citlivost’ Cel'uste, pocit tazoby v Cel'usti
alebo sa vam uvolnil zub. Lekar vam mozno odporuci, aby ste si pred zacatim liecby Kyselinou
zoledronovou Sandoz nechali vySetrit’ chrup.
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e  ak ste na oSetreni zubov alebo mate podstipit’ stomatochirurgicky zakrok, povedzte svojmu
zubnému lekarovi, ze dostavate Kyselinu zoledronova Sandoz a svojmu lekarovi povedzte
0 zubnom oSetreni.

Pocas liecby Kyselinou zoledronovou Sandoz dodrziavajte naleziti hygienu ustnej dutiny (vratane
pravidelného Cistenia zubov) a chodievajte na bezné prehliadky chrupu.

Okamzite kontaktujte svojho lekara a zubného lekara, ak sa u vas vyskytnu akékol'vek t'azkosti
Vv tstach alebo so zubami, napriklad uvolnenie zubov, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa bolestivé
miesta alebo vytok, pretoze to mézu byt prejavy ochorenia nazyvaného osteonekrdza cel'uste.

Pacienti, ktori podstupujii chemoterapiu a/alebo lie€bu ozarovanim, ktori uzivaji kortikoidy, ktori
podstupujt stomatochirurgicky zakrok, ktori nechodia na pravidelné osetrenia chrupu, ktori maja

ochorenie d’asien, ktori fajcia, alebo ktori boli v minulosti lie¢eni bisfosfonatmi (pouzivanymi na

liecbu alebo prevenciu ochoreni kosti), méZzu mat’ vysSie riziko vzniku osteonekrozy Celuste.

U pacientov liecenych Kyselinou zoledronovou Sandoz boli zaznamenané zniZzené hladiny vapnika

v krvi (hypokalciémia), vediice niekedy k svalovym ki¢om, suchej pokozke a pocitu palenia. Popri
zavaznej hypokalciémii bol druhotne zaznamenany nepravidelny tlkot srdca (srdcové arytmia),
zachvaty, kice a zaSklby (tetania). V niektorych pripadoch moze byt hypokalciémia zivot ohrozujuca.
Ak sa vas cokol'vek z uvedeného tyka, oznamte to ihned” svojmu lekarovi. Ak uz mate hypokalciémiu,
musi sa upravit’ pred podanim prvej davky Kyseliny zoledronovej Sandoz. Dostanete primerané
mnozstvo doplnkov vapnika a vitaminu D.

Pacienti vo veku 65 rokov a starsi
Kyselinu zoledronovii Sandoz mozno podat’ 'ud'om vo veku 65 rokov a star§im. Nedokazalo sa, Zze by
boli potrebné osobitné bezpecnostné opatrenia.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Kyseliny zoledrénovej Sandoz sa neodporuca u deti a dospievajtcich vo veku menej ako
18 rokov.

Iné lieky a Kyselina zoledrénova Sandoz

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi. Je zvlast’ dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ¢i uzivate aj:

e Aminoglykozidy (lieky pouzivané na liecbu zavaznych infekcii), kalcitonin (liek pouzivany na
lie¢bu osteopordzy a vysokej hladiny vapnika v krvi u Zien po menopauze), sluckové diuretika
(lieky na liecbu vysokého tlaku krvi alebo opuchov) alebo iné lieky znizujuce hladinu vapnika,
pretoze ich kombinéacia s bisfosfonatmi moze sposobit’, ze hladina vapnika v krvi sa prili§ znizi.

e Talidomid (liek pouzivany na liecbu urc¢itého druhu rakoviny krvi, pri ktorom st postihnuté kosti)
alebo akékol'vek iné lieky, ktoré moézu poskodit’ oblicky.

o Iné lieky, ktoré tieZ obsahuju kyselinu zoledronovu a pouzivaju sa na lie¢bu osteopordzy a inych,
nie nadorovych ochoreni kosti, alebo akykol'vek iny bisfosfonat, pretoze kombinované ucinky
tychto liekov pouzivanych subezne s Kyselinou zoledrénovou Sandoz nie st zname.

e Antiangiogénne lieky (pouzivané na liecbu rakoviny), pretoze kombinacia tychto liekov s
kyselinou zoledronovou sa davala do suvislosti so zvySenym rizikom osteonekrozy cel'uste (ONJ).

Tehotenstvo a dojcenie
Kyselina zoledronova Sandoz sa vam nema podat’, ak ste tehotna. Upozornite svojho lekara, ak ste
tehotna alebo si myslite, Ze mozete byt’ tehotna.

Kyselina zoledronova Sandoz sa vam nesmie podat’, ak dojcite.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim
lekarom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouziti kyseliny zoledronovej sa vyskytli vel'mi zriedkavé pripady ospalosti. Preto bud’te opatrny
pri vedeni vozidiel, obsluhe strojov alebo vykonavani inych ¢innosti, ktoré vyzaduja zvysena
pozornost’.

Kyselina zoledronova Sandoz obsahuje sodik.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. je v podstate “bez obsahu
sodika”.

3. Ako pouzivat’ Kyselinu zoledrénova Sandoz

e Kyselinu zoledronovi Sandoz smie podat’ len zdravotnicky pracovnik, ktory je vyskoleny
Vv podavani bisfosfonatov intravendzne, t.j. do zily.

e Lekdr vam odporuci, aby ste pred kazdym podanim pili dostatocné mnozstvo vody, ¢o pomdze
zabranit’ odvodneniu.

o Ddsledne dodrzujte vSetky d’alSie pokyny, ktoré vam da vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.

Kol’ko Kyseliny zoledronovej Sandoz sa podava

e Zvycajnd jednorazova podavana davka je 4 mg.

e Ak mate tazkosti s oblickami, vas lekar vam poda nizsiu davku v zavislosti od toho, aké zavazné
su vaSe tazkosti s oblickami.

AKo ¢asto sa podava Kyselina zoledronova Sandoz

e Ak dostavate lie¢bu na predchadzanie komplikéacii v kostiach sposobenych metastazami v kostiach,
dostanete jednu infuziu Kyseliny zoledrénovej Sandoz kazdé tri az $tyri tyzdne.

e Ak dostavate liecbu na zniZenie mnozstva vapnika v krvi, dostanete za normalnych okolnosti len
jednu infaziu Kyseliny zoledronovej Sandoz.

Ako sa podava Kyselina zoledronova Sandoz
e Kyselina zoledronova Sandoz sa podava do zily ako infuzia, ktora ma trvat’ najmenej 15 minut,
a ma sa podat’ ako jednorazovy intravendzny roztok osobitnou infliznou stipravou.

Pacientom, ktorych hladina vapnika v krvi nie je dostatocne vysoka, sa predpisu aj doplnky vapnika
a vitaminu D, ktoré maja kazdy den uzivat'.

Ak sa vam poda viac Kyseliny zoledréonovej Sandoz, ako by ste mali dostat’

Ak ste dostali vyssie ako odporucané davky, vas lekar vas musi starostlivo sledovat. Dévodom je
mozny vznik poruch sérovych elektrolytov (napr. neobvyklé hladiny vapnika, fosforu a horc¢ika)
a/alebo zmeny funkcie obli¢iek, vratane zavazného poskodenia obli¢iek. Ak sa vam hladina vapnika
prili§ znizi, mozno sa vam bude musiet’ podat’ doplnkovy vapnik infuziou.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie vedlajsie uéinky s zvycajne mierne a pravdepodobne po kratkom ¢ase vymizni.

Thned’ povedzte lekdrovi o ktorychkol'vek nasledujucich zavaZnych vedPajSich uc¢inkoch:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

e  Zavazna porucha funkcie obli¢iek (za normalnych okolnosti zisti vas lekar prostrednictvom
urcitych Specifickych krvnych testov).

e  Nizka hladina vapnika v krvi.



Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev.¢.: 2024/03697-Z1A

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e Bolest tst, zubov a/alebo ¢el'uste, opuch alebo nehojace sa bolestivé miesta v tstach alebo
Cel'usti, vytok, zniZena citlivost’ alebo pocit tazoby v ¢el'usti, alebo uvolnenie zuba. Mézu to byt’
prejavy poSkodenia kosti v ¢el'usti (osteonekrozy). Ak sa u vas vyskytna pocas liecby alebo po
ukonceni lie¢by Kyselinou zoledrénovou Sandoz takéto priznaky, okamzite o tom povedzte
svojmu lekarovi a zubnému lekarovi.

e  Nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni) sa pozoroval u pacientok, ktoré dostavali
kyselinu zoledrénovi proti postmenopauzélnej osteoporoze. V sti€asnosti nie je jasné, ¢i kyselina
zoledrénova sposobuje tento nepravidelny srdcovy rytmus, ak sa v§ak po podani kyseliny
zoledrénovej u vés vyskytnu takéto prejavy, ozndmte to svojmu lekarovi.

e  Zavazna alergicka reakcia: dychavi¢nost’, opuch najma tvare a hrdla.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

e  Ako nasledok nizkych hodndt vapnika: nepravidelny tlkot srdca (srdcova arytmia; druhotne pri
hypokalciémii).

e  Porucha funkcie obli¢iek nazyvana Fanconiho syndréom (normalne ju zisti vas lekar uréitymi
testami mocu).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
e  Ako nasledok nizkych hodnot vapnika: zdchvaty, strnulost’ a tetania (druhotne pri hypokalciémii).
e Ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mohli by to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.
e Vznik osteonekrozy sa vel'mi zriedkavo pozoroval aj v inych kostiach ako v ¢el'usti, najméa
Vv bedre alebo stehne. Ak sa u vas vyskytnua priznaky ako nova alebo zhorSujica sa bolest’ alebo
stuhnutost’ pocas liecby alebo po ukonceni liecby Kyselinou zoledrénovou Sandoz, okamzite
0 tom povedzte svojmu lekarovi.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)
e  Zapal oblicky (tubulointersticialna nefritida): prejavy a priznaky mézu zahimat’ znizeny objem
mocu, krv v moci, nevol'nost’, celkovy pocit choroby.

Co najskér, ako je moZné, povedzte lekarovi o nasledujucich vedPajsich i¢inkoch:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
e  Nizka hladina fosfatu v krvi.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b)

e Bolest’ hlavy a syndrom podobny chripke, ktory zahfia horicku, tnavu, slabost’, ospalost,
zimnicu a bolest’ kosti, klbov a/alebo svalov. Vo vicsine pripadov nie je potrebna osobitna lie¢ba
a priznaky zakratko vymiznu (po niekol’kych hodinach alebo diioch).

e  Zaludo¢né a érevné tazkosti ako nutkanie na vracanie a vracanie, ako aj strata chuti do jedenia.

e Zapal spojoviek.

e  Nizky pocet ¢ervenych krviniek (malokrvnost).

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e Reakcie z precitlivenosti.

Nizky tlak krvi.

Bolest’ na hrudi.

Kozné reakcie (sCervenanie a opuch) v mieste podania infizie, vyrazky, svrbenie.

Vysoky tlak krvi, dychavi¢nost’, zavraty, uzkost’, poruchy spanku, poruchy vnimania chuti,
triaSka, pocit bodania alebo strata citlivosti v rukach alebo chodidlach, hnacka, zapcha, bolest’
brucha, sucho v ustach.

e  ZvySené potenie.

e  Nizky pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek.

4
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Nizke hladiny hor¢ika a draslika v krvi. Lekar to bude sledovat’ a urobi potrebné opatrenia.
Zvysenie telesnej hmotnosti.

Ospalost.

Rozmazan¢ videnie, slzenie o¢i, precitlivenost’ o¢i na svetlo.

Nahly pocit chladu spojeny s mdlobou, ochabnutost’ou alebo kolapsom.

Tazkosti s dychanim spojené so sipotom alebo kaslom.

Zihlavka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 0sdb)

e  Pomaly tep srdca.

e  Zmitenost.

e Zriedkavo sa mdze vyskytnut nezvycajnd zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov, ktori sa
dlhodobo liecia na osteoporozu. Ak sa u vas objavi bolest’, slabost’ alebo neprijemny pocit v
stehne, bedre alebo v slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoze to méze byt prvotny priznak
moznej zlomeniny stehennej kosti.

e Intersticialna choroba pluc (zépal tkaniva okolo vzduchovych mechurikov v placach).

e Priznaky podobné chripke vratane zapalu a opuchu kibov.

e  Bolestivé sCervenanie a/alebo opuch oka.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
e  Mdloby spdsobené nizkym tlakom krvi.
e  Silna, prilezitostne ochromujiica bolest’ kosti, kibov a/alebo svalov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kyselinu zoledréonova Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vedia, ako spravne uchovavat’ tento liek.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke a liekovke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po rekonstitucii a zriedeni: Z mikrobiologického hl'adiska sa ma rekonstituovany a zriedeny infuzny
roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, pouzivatel’ zodpoveda za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim, o normalne nema byt dlhsie ako 24 hodin pri 2°C — 8°C. Schladeny
roztok ma potom pred podanim dosiahnut’ izbovu teplotu.

Liek sa ma pouzit’ okamzite po prvom otvoreni. Nepouzity obsah balenia zlikvidujte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia, ako napriklad
¢iastocky a zmenu farby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u vasho lekarnika, ako
odstranit’ nepouzity liek. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kyselina zoledrénova Sandoz obsahuje
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- Liecivo je kyselina zoledrénova. Jedna injekéna liekovka s 5 ml infizneho koncentratu obsahuje
4 mg kyseliny zoledronovej, ¢o zodpoveda 4,264 mg monohydratu kyseliny zoledrénovej. 1 ml
infuzneho koncentratu obsahuje 0,8 mg kyseliny zoledroénove;j.

- Dalsie zlozky st manitol (E421), citronan sodny (E331), voda na injekcie.

AKko vyzera Kyselina zoledronova Sandoz a obsah balenia

Kyselina zoledronova Sandoz sa dodava ako ¢iry a bezfarebny tekuty koncentrat v injekénej lickovke.
Jedna injekcna liekovka obsahuje 4 mg kyseliny zoledrénove;.

KaZzdé balenie obsahuje injek¢nu liekovku s koncentratom. Kyselina zoledronova Sandoz sa dodava v
baleniach, ktoré obsahuju 1, 4 alebo 10 injekénych lickoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Lublana, Slovinsko

Vyrobca:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Lubl’ana, Slovinsko

Ebewe Pharma GmbH Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Rakusko
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8, 90429 Nurnberg, Nemecko
Lek S.A., Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Pol'sko

Liek bol schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Zoledronsiure Sandoz 4 mg/5 ml - Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgicko Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie

Bulharsko Zoledronic acid Sandoz

Cyprus Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml

Ceska republika Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml

Dansko Zoledronsyre Sandoz

Finsko Zoledronic acid Sandoz

Franctizsko Acide Zoledronique Sandoz 4 mg/5 ml, solution a diluer pour perfusion

Grécko Zoledronic acid/Sandoz

Mad’arsko Zoledronsav Sandoz 4 mg/5 ml koncentratum oldatos infaziohoz

frsko Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml Concentrate for Solution for Infusion

Taliansko Acido Zoledronico Sandoz

Luxembursko Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml solution a diluer pour perfusion

Malta Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Holandsko Zoledroninezuur Sandoz 4 mg/5 ml, concentraat voor oplossing voor
intraveneuze infusie

Norsko Zoledronsyre Sandoz

Pol’'sko Zoledronic acid Sandoz

Portugalsko Acido Zoledrénico Sandoz

Rumunsko ACID ZOLEDRONIC SANDOZ 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie
perfuzabila
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Spanielsko Acido Zoledronico Sandoz 4 mg/5 ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Svédsko Zoledronic acid Sandoz

Slovinsko Zoledronska kislina Lek 4 mg/5 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Slovenska republika  Kyselina zoledrénova Sandoz 4 mg/5 ml infazny koncentrat
Spojené kral'ovstvo Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2024.

INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
AKo pripravit’ a podat’ Kyselinu zoledrénovi Sandoz

e Na pripravu infuzneho roztoku, ktory obsahuje 4 mg kyseliny zoledronovej, d’alej zried’te
koncentrat Kyseliny zoledrénovej Sandoz (5,0 ml) pomocou 100 ml infGzneho roztoku, ktory
neobsahuje vapnik alebo iné dvojmocné kationy. Ak je potrebna nizsia davka Kyseliny
zoledronovej Sandoz, najprv odoberte prislusny objem, ako je to uvedené nizsie, a potom ho d’alej
zried’te 100 ml infazneho roztoku. Aby sa zabranilo pripadnym inkompatibilitdim, infizny roztok
pouzity na riedenie musi byt bud’ 0,9 % m/V roztok chloridu sodného, alebo 5 % m/V roztok
glukozy.

Nemiesajte infuzny koncentrat Kyseliny zoledrénovej Sandoz s roztokmi obsahujicimi vapnik
alebo iné dvojmocné kationy, napriklad Ringerovym roztokom s laktatom.

Pokyny na pripravu znizenych davok Kyseliny zoledronovej Sandoz:
Odoberte prislusny objem tekutého koncentratu nasledovnym spdsobom:
- 4,4 ml na davku 3,5 mg

- 4,1 ml na davku 3,3 mg

- 3,8 ml na davku 3,0 mg

- Len na jednorazové pouzitie. Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'. Ma sa pouzit’ len ¢iry,
nesfarbeny roztok bez cudzorodych Castic. Pocas pripravy infiizie sa musia dodrziavat’ aseptické
postupy.

- Sledovania s niekol’kymi druhmi infuznych suprav z polyvinylchloridu, polyetylénu
a polypropylénu neukdzali ziadne inkompatibility s Kyselinou zoledronovou Sandoz.

- Pretoze nie su dostupné tidaje o kompatibilite Kyseliny zoledronovej Sandoz s inymi intravendzne
podavanymi latkami, Kyselina zoledronova Sandoz sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi/latkami
a vzdy sa ma podavat’ osobitnou infiznou supravou.

e Kyselina zoledronova Sandoz 4 mg/5 ml infuzny koncentrat, zriedena v 100 ml, sa ma podavat’
osobitnou infiznou supravou ako jednorazova intravendzna infiizia trvajica minimalne 15 mintt.
Stav hydratacie pacientov je nutné zistit’ pred aj po podani Kyseliny zoledronovej Sandoz, aby sa
zabezpecilo, Ze su primerane hydratovani.

Ako uchovavat’ Kyselinu zoledrénovia Sandoz

e  Uchovavajte Kyselinu zoledrénova Sandoz mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte Kyselinu zoledronovu Sandoz po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

e Neotvorena injekéna liekovka nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

e  Nariedeny infuzny roztok Kyseliny zoledronovej Sandoz sa ma pouzit’ okamzite, aby sa zabranilo
jeho mikrobialnej kontaminacii.



