Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02157-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatela
Kyselina zoledronova STADA 5 mg/100 ml inflizny roztok
kyselina zoledronova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kyselina zoledrénova STADA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Kyselinu zoledronovii STADA
Ako sa podava Kyselina zoledronova STADA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kyselinu zoledronovia STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

SUNnhA L=

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

Kyselina zoledronova STADA obsahuje lie¢ivo kyselinu zoledrénovi. Patri do skupiny liekov
oznacovanych ako bisfosfonaty a pouZziva sa na lieCbu postmenopauzalnych zien a dospelych muzov
s osteopordzou alebo osteopordzou vyvolanou liecbou kortikosteroidmi, ktoré sa pouzili na lieCbu
zapalu, a Pagetovej choroby kosti u dospelych.

Osteoporodza

Osteoporodza je ochorenie, pri ktorom rednu a oslabuji sa kosti a ktoré je ¢asté u zien po menopauze,
ale ktoré sa moze vyskytnut’ aj u muzov. V menopauze vaje¢niky Zeny prestavaju tvorit’ zensky
hormon estrogén, ktory poméaha udrziavat’ kosti zdravé. Po menopauze dochadza k ubytku kostnej
hmoty, kosti su slabsie a 'ahSie sa lamu. Osteopordza moze vzniknut’ aj u muzov a Zien pri
dlhodobom pouzivani steroidov, ktoré mozu ovplyvnit’ pevnost’ kosti. Mnohi pacienti s osteopordézou
nepocituju nijaké priznaky, ale aj tak im hrozi riziko zlomeniny, pretoZe osteopordza kosti oslabila.
Znizené hladiny pohlavnych horménov v krvnom obehu, najmé estrogénov, ktoré vznikli premenou
androgénov, tiez zohravaju tlohu pri pozvolnejsej strate kostnej hmoty pozorovanej u muzov. U Zien
aj u muzov Kyselina zoledronovad STADA kosti speviiuje, preto je mensSia pravdepodobnost’, Ze sa
zlomia. Kyselina zoledronova STADA sa pouziva aj u pacientov, ktori si nedavno zlomili kréek
stehennej kosti pri lahkom uraze, napriklad pri pade, a preto je u nich riziko d’alSich zlomenin kosti.

Pagetova choroba kosti

Je normalne, ze stara kost’ zanika a nahradza ju nova kostna hmota. Tento proces sa nazyva prestavba
kosti. Pri Pagetovej chorobe je prestavba kosti privel'mi rychla a nova kost’ sa tvori neusporiadane, ¢o
spdsobuje, ze je slabsia ako normalne. Ak sa ochorenie nelieci, kosti sa mézu deformovat’, boliet’ a
lamat’ sa. U¢inkom Kyseliny zoledronovej STADA sa proces prestavby kosti vracia do normalu,
zabezpecuje sa tvorba normalnej kosti, ¢im sa obnovuje pevnost’ kosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Kyselinu zoledrénovii STADA

Dodrzujte vSetky pokyny, ktoré vam da pred podanim Kyseliny zoledrénovej STADA vas lekar,
lekarnik alebo zdravotna sestra.
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Kyselina zoledrénova STADA sa vim nesmie podat’:

— ak ste alergicky na kyselinu zoledrénov1, iné bisfosfonaty alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

— ak mate hypokalciémiu (znamena to, ze hladiny vapnika vo vasej krvi st prili§ nizke),

— ak mate zavazné tazkosti s obliCkami,

— ak ste tehotna,

— ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Kyselinu zoledronovii STADA, obrat'te sa na svojho lekara:

— ak dostavate liecbu akymkol'vek liekom, ktory obsahuje kyselinu zoledronovu, ktora je lie¢ivom aj
v Kyseline zoledronovej STADA (kyselina zoledronova sa pouziva u dospelych pacientov s
niektorymi druhmi rakoviny na zabranenie komplikacii v kostiach alebo na zniZzenie mnozstva
vapnika),

— ak mate alebo ste mali tazkosti s oblickami,

— ak nemdzete denne uzivat' vyzivové doplnky obsahujlice vapnik,

— ak vam chirurgicky odstranili z krku niektoré alebo vsetky pristitne telieska,

— ak vam odstranili ¢ast’ tenkého Creva.

Vedl'ajsi uc¢inok nazvany osteonekroza cel'uste (poskodenie Cel'ustnej kosti) sa zaznamenal
u pacientov, ktori dostali na liecbu osteoporozy Kyselinu zoledrénovii STADA (kyselinu zoledrénovi)
po jej uvedeni na trh. Osteonekrdza cel'uste sa moéze vyskytnat aj po ukonceni liecby.

Je dolezité pokusit’ sa zabranit’ vzniku osteonekrdzy Cel'uste, pretoze to je bolestivé ochorenie, ktoré
sa moze dat’ tazko liecit. Mali by ste urobit’ niektoré bezpecnostné opatrenia, aby ste znizili riziko
vzniku osteonekrozy celuste.

Predtym, ako dostanete liecbu Kyselinou zoledronovou STADA, povedzte svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak

- mate tazkosti v ustach alebo so zubami, napriklad zly stav chrupu, ochorenie d’asien alebo mate
- naplanované vytrhnutie zuba;

- nechodite na bezné oSetrenie zubov alebo ste dlho neboli na prehliadke chrupu;

- ste fajéiar (pretoze to moze zvysit riziko tazkosti so zubami);

- dostali ste v minulosti liecbu bisfosfonatom (pouzitym na lie¢bu alebo zabranenie chorob

- kosti);

- uzivate lieky nazvané kortikosteroidy (napriklad prednizolon alebo dexametazon);

- mate rakovinu.

Lekar vas moZzno poZziada, aby ste si pred zacatim liecby Kyselinou zoledronovou STADA dali
vySetrit’ chrup.

Pocas liecby Kyselinou zoledronovou STADA mate udrziavat’ naleziti hygienu ustnej dutiny (vratane
pravidelného Cistenia zubov) a chodit’ na bezné prehliadky chrupu. Ak mate zubnt protézu, postarajte
sa, aby spravne prilichala. Ak chodite na oSetrenie zubov alebo mate podstupit’ stomatochirurgicky
zakrok (napriklad vytrhnutie zuba), povedzte svojmu lekarovi o tomto oSetreni zubov a povedzte
svojmu zubnému lekarovi, ze sa liecite Kyselinou zoledronovou STADA. Okamzite sa spojte so
svojim lekarom a zubnym lekarom, ak sa u vas vyskytnu akékol'vek tazkosti v tistach alebo so
zubami, napriklad uvol'nenie zubov, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa bolestivé miesta alebo
vytok, pretoze to mézu byt priznaky osteonekrozy celuste.

Kontrolné vySetrenie

Lekar vam ma vysetrit’ krv, aby skontroloval funkciu vasich obliciek (hladinu kreatininu) pred kazdou
davkou Kyseliny zoledronovej STADA. Je ddlezité, aby ste podl'a pokynov lekéra vypili najmenej 2
pohare tekutin (napriklad vody) pocas niekol’kych hodin pred podanim Kyseliny zoledronove;j
STADA.
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Deti a dospievajuci
Kyselinu zoledronovia STADA sa neodporti¢a podavat’ l'ud’om mlads$im ako 18 rokov. Pouzitie
Kyseliny zoledronovej STADA u deti a dospievajucich sa nesktimalo.

Iné lieky a Kyselina zoledrénova STADA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Je dolezité, aby vas lekar vedel o vSetkych liekoch, ktoré uzivate, najma ak uzivate akékol'vek lieky, o
ktorych je zname, Ze poskodzuju oblicky (napriklad aminoglykozidy), alebo diuretika (tablety na
odvodnenie), ktoré mozu vyvolat’ prilisnua stratu vody.

Tehotenstvo a dojcenie
Nesmiete dostat’ Kyselinu zoledronova STADA, ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’
tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pocas pouzivania Kyseliny zoledronovej STADA pocitite zavraty, neved’te vozidlo a neobsluhujte
stroje, kym sa nebudete citit’ lepsie.

Kyselina zoledronova STADA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 100 ml injekénej liekovke, t. j.
v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Kyselina zoledronova STADA

Dosledne dodrzujte vetky pokyny, ktoré vam da vas lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Osteoporodza
Zvycajna davka je 5 mg a poda vam ju ako jednu inflziu do zily raz za rok vas lekar alebo zdravotna
sestra. Podanie infuzie bude trvat’ najmenej 15 minut.

Ak ste si nedavno zlomili kréek stehennej kosti, odporaca sa podat’ Kyselinu zoledronova STADA dva
alebo viac tyzdniov po operacii, pri ktorej vam oSetrili zlomeninu.

Je dolezité, aby ste podl'a pokynov vasho lekara uzivali vyzivové doplnky obsahujice vapnik a
vitamin D (napriklad tablety).

Pri osteopordze trva ucinok Kyseliny zoledronovej STADA jeden rok. Vas lekar vam oznami, kedy
mate prist’ na podanie d’al$ej davky.

Pagetova choroba

Na liecbu Pagetovej choroby Kyselinu zoledronovit STADA maju predpisovat’ len lekari, ktori maju
skusenosti s liecbou Pagetovej choroby kosti.

Zvycajna davka je 5 mg, ktoré vam poda ako zaciatocni infiziu do zily vas lekar alebo zdravotna
sestra. Podanie infuzie bude trvat’ najmenej 15 minut. Kyselina zoledronova STADA moéze G¢inkovat
dlhsie nez jeden rok a vas lekar vam oznami, ¢i lieCbu znova potrebujete.

Vas lekar vam mozno poradi, aby ste uzivali vyzivové doplnky obsahujuce vapnik a vitamin D
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(napriklad tablety) najmenej prvych desat’ dni po podani Kyseliny zoledrénovej STADA. Je dolezité,
aby ste dosledne dodrziavali jeho rady, aby vam hladina vapnika v krvi prili$ neklesla v obdobi po
infuzii. Vas lekar vam povie o priznakoch, ktoré sa spdjaju s hypokalciémiou.

Kyselina zoledronova STADA a jedlo a napoje

Dbajte na to, aby ste vypili dostatoéné mnozstvo tekutin (najmenej jeden alebo dva pohare) pred
podanim Kyseliny zoledrénovej STADA a po fiom, tak ako vam to odporucil lekdr. Poméze to
zabranit’ odvodneniu. V dein, ked’ vam podaji Kyselinu zoledronovu STADA, mozete jest’ ako
zvycajne. Je to zvIast’ ddlezité u pacientov, ktori uzivaju diuretika (lieky na odvodnenie) a u starSich
pacientov (vo veku 65 rokov alebo viac).

Ak ste vynechali davku Kyseliny zoledronovej STADA
Co najskor sa spojte s vasim lekdrom alebo nemocnicou, aby ste si dohodli d’al$iu navstevu.

Pred ukoncenim liecby Kyselinou zoledrénovou STADA

Ak zvazujete ukoncenie liecby Kyselinou zoledronovou STADA, prid’'te na najblizSiu dohodnutt
navstevu a porozpravajte sa o tom so svojim lekarom. Lekar vam poradi a rozhodne, ako dlho by ste sa
mali liecit’ Kyselinou zoledronovou STADA.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky spojené s prvou infiziou su vel'mi Casté (vyskytuji sa u viac ako 30 % pacientov),
ale st menej Casté po d’alsich infuziach. Vécsina vedlajsich u¢inkov, napriklad horacka a zimnica,
bolest’ svalov alebo kibov a bolest’ hlavy, sa vyskytne po¢as prvych troch dni po podani davky
Kyseliny zoledronovej STADA. Priznaky byvaju zvy¢ajne mierne az stredne zavazné a ustupia do
troch dni. Vas lekar vam moze odporucit’ slabsi liek proti bolesti, napriklad ibuprofén alebo
paracetamol na zmiernenie tychto vedl'ajsich ucinkov. Pravdepodobnost’ vyskytu tychto vedlajsich
ucinkov pri d’al$ich davkach Kyseliny zoledronovej STADA klesa.

Niektoré vedlajSie u€inky mozZu byt’ zavazné

Casté (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni) sa pozoroval u pacientok, ktoré dostavali Kyselinu
zoledrénovi STADA na lie¢bu postmenopauzalnej osteopordzy. V sii¢asnosti nie je jasné, ¢i tento
nepravidelny srdcovy rytmus vyvolava Kyselina zoledronova STADA, ale ak sa u vas objavia takéto
prejavy po podani Kyseliny zoledronovej STADA, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Opuch, sCervenenie, bolest’ a svrbenie o¢i alebo citlivost’ o¢i na svetlo.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
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.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Bolest’ v ustach a/alebo ¢elusti, opuch alebo nehojace sa bol'avé miesta v ustach alebo na cel'usti,
vytok, strata citlivosti alebo pocit tazoby v cel'usti, alebo uvolnenie zuba; moézu to byt priznaky
poskodenia cel'ustnej kosti (osteonekrdza). Ak sa u vas objavia takéto priznaky pocas lieCby
Kyselinou zoledronovou STADA alebo po skonceni liecby, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi a
zubnému lekarovi.

Mozu sa vyskytnut’ poruchy funkcie obli¢iek (napriklad znizena tvorba mocu). Lekar vam ma vysetrit
4
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krv, aby skontroloval funkciu vasich obli¢iek pred kazdou davkou Kyseliny zoledronovej STADA. Je
dolezité, aby ste podl'a pokynov lekara vypili najmenej 2 pohare tekutin (napriklad vody) pocas
niekol’kych hodin pred podanim Kyseliny zoledréonovej STADA.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedlajsich G¢inkov, okamzite sa spojte so
svojim lekdrom.

Kyselina zoledrénova STADA mozZe vyvolat’ aj d’alSie vedl’ajSie ucinky
Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
Horucka

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Bolest’ hlavy, zavraty, nevol'nost’, vracanie, hnacka, bolest’ svalov, bolest’ kosti a/alebo kibov, bolest’ v
chrbte, ramenach alebo nohéch, priznaky podobné chripke (napriklad unava, zimnica, bolest’ kibov a
svalov), zimnica, pocit inavy a 'ahostajnosti, slabost’, bolest’, pocit choroby, opuch a/alebo bolest’

v mieste podania infazie.

U pacientov s Pagetovou chorobou boli hlasené prejavy spésobené nizkou hladinou vapnika v krvi,
napriklad svalové kice, strata citlivosti alebo pocit mravéenia, najma v oblasti okolo Ust.

Menej Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Chripka, infekcie hornych dychacich ciest, pokles po¢tu ¢ervenych krviniek, strata chuti do jedenia,
nespavost’, ospalost’, ktora sa modze spajat’ so zhorSenou pozornost'ou a bdelost'ou, pocit mravcenia
alebo znizena citlivost’, mimoriadna Ginava, chvenie, doCasna strata vedomia, infekcia alebo
podrazdenie alebo zapal o¢i spojeny s bolestivostou a s¢ervenanim, pocit zavratu, zvySeny krvny tlak,
naval tepla, kasel’, dychavi¢nost, Zalido¢nd nevolnost’, bolest’ brucha, zdpcha, suchost’ v tistach,
palenie zahy, kozné vyrazky, nadmerné potenie, svrbenie, sCervenenie koze, bolest’ §ije, stuhnutost’
svalov, kosti a/alebo kibov, opuch kibov, svalové kice, bolest’ v pleciach, bolest’ hrudnych svalov

a hrudnika, zapal kibov, svalova slabost’, abnormalne vysledky testov funkcie obligiek, ¢asté modenie,
opuch ruk, ¢lenkov a chodidiel, sméd, bolest’ zubov, poruchy vnimania chuti.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1000 0sdb)

Zriedkavo sa mdze vyskytnaut’ nezvycajné zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov, ktori
dostavaju dlhodobu liecbu osteopordzy. Ak sa u vas objavi bolest’, slabost” alebo neprijemny pocit v
stehne, bedre alebo v slabine, spojte sa so svojim lekarom, pretoze to mdze byt véasny priznak
moznej zlomeniny stehennej kosti.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zavazné alergické reakcie vratane zavratov a tazkosti s dychanim, opuch najma tvare a hrdla, pokles
krvného tlaku, odvodnenie nasledkom prejavov po podani lieku, napriklad horucky, vracania a
hnacky.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Kyselinu zoledrénova STADA

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vedia, ako spravne uchovavat’ Kyselinu zoledréonovua
STADA.

—  Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
— Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢énej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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—  Neotvorena injek¢na liekovka nevyZaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

—  Po otvoreni injek¢nej lickovky sa ma liek okamzite pouzit’, aby sa zabranilo mikrobialnej
kontaminacii. Ak sa nepouzije okamzite, pouzivatel' zodpoveda za ¢as uchovavania po prvom
otvoreni a podmienky pred pouzitim, o normalne nema byt dlhsie ako 24 hodin pri 2°C - 8°C.

—  Schladeny roztok nechajte pred podanim zohriat’ na izbovu teplotu.

—  Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kyselina zoledrénova STADA obsahuje

- Liecivo je kyselina zoledronova. Kazda injek¢na liekovka so 100 ml roztoku obsahuje 5 mg
kyseliny zoledrénovej (ako monohydrat).

- Jeden ml roztoku obsahuje 0,05 mg kyseliny zoledrénovej (ako monohydrat).

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

Ako vyzera Kyselina zoledronova STADA a obsah balenia

Kyselina zoledronova STADA je Ciry a bezfarebny roztok. Je dostupna v 100 ml sklenenych
injek¢nych liekovkéch ako infuzny roztok pripraveny na pouzitie. Dodava sa v baleniach obsahujticich
jednu injeként liekovku ako jednotlivé balenie, alebo v spolo¢nych baleniach zlozenych zo $tyroch
baleni, z ktorych kazdé obsahuje jednu injekénu liekovku.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-16

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Delpharm Tours, Rue Paul Langevin, 37170 Chambray Les Tours, Francizsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

One Pharma Industrial Pharmaceutical Company, Societe Anonyme, 60th km N.N.R. Athinos-Lamias,
32009 Sximatari Voiotias, Grécko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Zoledronate EG 5mg/100ml oplossing voor infusie

Franctzsko ACIDE ZOLEDRONIQUE EG 5 mg/100 ml, solution pour perfusion
Holandsko Zoledroninezuur CF 5 mg/100 ml, oplossing voor infusie
Luxembursko Zoledronate EG 5mg/100ml solution pour perfusion

Nemecko Zoledronsdure AL 5 mg/100 ml Infusionslésung

Rakusko Zoledronsiure Stada 5 mg/100 ml Infusionslésung

Slovensko Kyselina zoledronova STADA 5 mg/100 ml infazny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2025.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
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INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov (pozri ¢ast’ 3):
Ako pripravit’ a podat’ Kyselinu zoledrénovii STADA

- Kyselina zoledrénova STADA 5 mg inflizny roztok je pripraveny na pouzitie.

Len na jednorazové pouzitie. Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'. Ma sa pouzit’ len Ciry,
nesfarbeny roztok bez cudzorodych cCastic. Kyselina zoledronova STADA sa nesmie miesat’ alebo
podat’ intravenozne so ziadnym inym liekom a musi sa podat’ konstantnou rychlostou cez osobitnu
infuznu stpravu s odvzdusnenim. Inflizia nesmie trvat’ menej ako 15 minut. Kyselina zoledrénova
STADA nesmie prist’ do styku so ziadnymi roztokmi obsahujucimi vapnik. Ak je roztok schladeny,
nechajte ho pred podanim zohriat’ na izbovu teplotu. Pocas pripravy infuzie sa musia dodrziavat’
aseptické postupy. Infizia sa musi riadit’ Standardnou medicinskou praxou.

Ako uchovavat’ Kyselinu zoledronova STADA

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke
po EXP.

- Neotvorend injek¢na liekovka nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

- Po otvoreni injek¢nej liekovky sa ma liek okamzite pouzit,, aby sa zabranilo mikrobialnej
kontaminacii. Ak sa nepouzije okamzite, pouzivatel’ zodpoveda za ¢as uchovavania po prvom
otvoreni a podmienky pred pouzitim, ¢o normalne nema byt dlhsie ako 24 hodin pri 2°C - 8°C.

- Schladeny roztok nechajte pred podanim zohriat’ na izbovu teplotu.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.



