Sp. zn. sukls228816/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
kyselina zoledronova

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdé€lte to svému Iékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi podan
3. Jak se ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou obsazenou v ptipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi je kyselina zoledronova, ktera patii do
skupiny latek nazyvanych bisfosfonaty. Kyselina zoledronova plsobi tak, ze se sama navaze v kostech a
zpomaluje rychlost pfemény kosti. Pouziva se:

e K prevenci kostnich komplikaci, naptiklad zlomenin u dospélych pacientl s kostnimi metastazami
(rozsev nadoru z pivodniho mista do kosti).

e Ke sniZzeni mnoZstvi kalcia v krvi u dospélych pacientdi s piili§ vysokou hladinou kalcia vyvolanou
nadorovym onemocnénim. Nadory mohou zrychlit normalni pfeménu kosti takovym zplsobem, Ze je
uvolnovani kalcia z kosti zvy$eno. Tento stav je znamy jako hyperkalcemie vyvolana nadorem (TIH).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi podan
Pecliveé dodrzujte vSechny instrukce, které Vam dal Vas lékar.

Lékai pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Zoledronic acid Fresenius Kabi provede vysetfeni krve a bude v
pravidelnych intervalech kontrolovat Vasi odpoveéd’ na lécbu.

Piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi Vam nesmi byt podan:

e jestlize jste alergicky(a) na kyselinu zoledronovou, jiné bisfosfonaty (skupina latek, do které piipravek
Zoledronic acid Fresenius Kabi patfi) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

o jestlize kojite

Upozornéni a opatieni

Pied podanim pripravku Zoledronic acid Fresenius Kabi se porad’te se svym lékai'em:

o Jestlize trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin.



e Jestlize trpite nebo jste trpel(a) bolesti, otokem nebo znecitlivénim celisti, a pocitem ztézknuti Celisti nebo
viklanim zubtd. Pfed zahajenim 1éCby piipravkem Zoledronic acid Fresenius Kabi Vam muze lékaf
doporucit, abyste absolvoval(a) stomatologické vySetieni.

e Jestlize prodélavate oSetieni zubii nebo mate podstoupit zubni chirurgicky vykon, feknéte svému zubnimu
I¢kati, ze uzivate pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi a informujte Vaseho 1ékaie o 1é¢bé Vaseho
chrupu.

Béhem 1éCby pripravkem Zoledronic acid Fresenius Kabi dodrzujte peclivou ustni hygienu (vcetné
pravidelného ¢isténi zubll) a podstupujte pravidelné preventivni zubni prohlidky.

Kontaktujte okamzité svého 1ékate a stomatologa, pokud se u Vas objevi jakékoli obtiZe v Gstni dutiné nebo
zubni potize, jako je vypadavani zubi, bolest nebo otok, nehojici se rany ¢i vytok, protoze se miize jednat o
ptiznaky osteonekrdzy celisti.

Vyssi riziko vzniku osteonekrozy Celisti mohou mit pacienti 1é¢eni chemoterapii a/nebo radioterapii, uzivajici
kortikosteroidy, podstupujici zubni zakrok, pacienti bez pravidelné zubni péce, pacienti, ktefi maji potize s
dasnémi, kuraci nebo pacienti jiz diive 1éCeni bisfosfonaty (uzivanymi k 1€¢bé nebo prevenci kostnich
onemocnéni).

U pacientt lécenych kyselinou zoledronovou byly hlaseny snizené hladiny vépniku v krvi (hypokalcémie),
které nekdy vedou ke svalovym kiecim, suché kiizi a pocitim paleni. Jako sekundérni (druhotné) ptiznaky pri
zavazné hypokalcémii byly hlaSeny nepravidelny srdecni tep (srdecni arytmie), zachvaty, kiece a svalové
zaSkuby (tetanie). V nékterych ptipadech mize byt hypokalcémie Zivot ohrozujici. Pokud se néktery z vyse
uvedenych piiznakl u Vas objevi, okamzit¢ informujte svého I¢kaie. Pokud jste pred zahajenim 1é¢by trpél(a)
hypokalcémii, musi byt hypokalcémie pfed podanim prvni davky ptipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi
upravena. Bude Vam podavano pfimétené mnozstvi vapniku a vitaminu D.

Pacienti ve véku 65 let a starsi
Ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi mize byt podavan lidem ve véku 65 let a starSim. Nejsou zadné
dikazy, které by doporucovaly jakakoli zvlastni opatieni.

Déti a dospivajici
Podavani pripravku Zoledronic acid Fresenius Kabi dospivajicim a détem ve véku do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi

Informujte svého lékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna

budete uzivat. Je zvlast diilezité, abyste svému lékati sdéelil(a), zda uzivate:

e Aminoglykosidy (druh 1éki pouzivanych k 1é¢bé zavaznych infekei), kalcitonin (druh 1éku pouzivaného k
1é¢be postmenopauzalni osteopordzy a hyperkalcémie), klickova diuretika (druh 1éku uréeného k 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo edému) nebo jiné 1éky snizujici hladinu vapniku, protoze kombinace téchto
1€kd s bisfosfonaty mize byt pti¢inou prilisného snizeni hladiny kalcia v krvi.

e Thalidomid (1ék uZivany k 1é¢bé urcitych typa rakoviny krve postihujicich kost) nebo jiné 1éky, které
mohou poskodit ledviny.

e Léky, které také obsahuji kyselinu zoledronovou a pouzivajici se k 1é¢bé osteopordzy a jinych postizeni
kosti nerakovinného pivodu nebo jiny bisfosfonat, protoze kombinovany u¢inek téchto 1ékt uzivanych
soucasn¢ se kyselinou zoledronovou neni znam.

e Antiangiogenni 1é¢ivé piipravky (pouzivané k 1é¢bé rakoviny), protoze jejich kombinace s kyselinou
zoledronovou byla spojovana se zvysenym rizikem vyskytu osteonekrozy &elisti (OC).

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi Vam nema byt podan, jestlize jste t€hotnd. Informujte svého lékare
0 tom, zda jste nebo si myslite, ze mtzete byt t€hotna.



Ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi Vam nesmi byt podan, jestlize kojite.
Porad’te se se svym lékafem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k, jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ve velmi vzacnych piipadech byla s pouzitim kyseliny zoledronové hlasena ospalost. Mél(a) byste byt proto
opatrny(4), kdyz fidite nebo obsluhujete stroje, anebo vykonavate jiné ¢innosti vyzadujici plnou pozornost.

Piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v davce, je tedy v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi pouziva

Pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi musi byt podivin pouze zdravotnickymi pracovniky
vySkolenymi v podavani bisfosfonatt intravenozné, tj. nitroZilné.

Lékai Vam doporuci vypit dostatecné mnozstvi vody pied kazdou 1éCbou tak, aby bylo zabranéno dehydrataci.
Peclivé dodrzujte vSechny dalsi instrukce, které Vam dal Vas 1ékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik.

Kolik pripravku Zoledronic acid Fresenius Kabi se podava

e Obvykla jednotliva davka je 4 mg.

o Jestlize trpite onemocnénim ledvin, 1ékat Vam, podle zavaznosti onemocnéni ledvin, naordinuje nizsi
davku.

Jak ¢asto se piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi podava

e Pokud jste 1écen(4) za ucelem prevence kostnich komplikaci zptisobenych metastazami v kostech, bude
Vam podavana jedna infuze piipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi kazdé tfi az ¢tyii tydny.

e Pokud jste 1éCen(a) za ucelem snizeni mnozstvi kalcia v krvi, bude Vam zpravidla podana jedna infuze
piipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi.

Jak se pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi podava
Ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi se podava formou kapaci nitrozilni infuze, kterd musi trvat nejménée
20 minut a ma byt poddvana jako samostatny intravendzni roztok oddélenou infuzni linkou.

Pacientlim, jejichz krevni hladiny vapniku nejsou dost vysoké, budou navic predepsany denni doplikové davky
kalcia a vitaminu D.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi, nez je doporuceno

Pokud Vam byly podany vyssi davky, nez jsou doporu¢ované, musite byt pecliveé sledovan(a) Vasim Iékarem.
Dlivodem jsou mozné zmény v hladinach sérovych elektrolytl (napt. abnormalni hladiny vépniku, fosforu a
hot¢iku) a/nebo poruchy funkce ledvin, véetné té¢Zkého poskozeni ledvin. Jestlize se hodnoty vapniku piilis
snizi, mize byt vapnik doplnén v infuzi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Nejcastéjsi nezadouci tcinky jsou obvykle mirné a po kratké dobé pravdépodobné vymizi.

Okamzité informujte svého lékai'e, pokud se u Vas projevi nasledujici zadvazné nezadouci icinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):



e Vazné poskozeni ledvin (zjisti je Vas 1ékaf urcitymi specifickymi krevnimi testy).
e Nizka hladina vapniku v krvi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

e Bolest v ustech, bolest zubil a/nebo Celisti, otoky nebo nehojici se viedy v Gstech nebo na celisti, vytok,
necitlivost nebo pocit t¢zké Celisti nebo vypadnuti zubu. Muze jit o ptiznaky kostniho poskozeni cCelisti
(osteonekroza). Pokud se u Vas projevi tyto ptiznaky béhem lécby piipravkem Zoledronic acid Fresenius
Kabi nebo po ukonceni 1é€by, okamzité to sd€lte svému lékati a zubnimu l1ékafi.

e Nepravidelny srdecni rytmus (fibrilace sini) byl zjistén u pacientd, kteti uzivali kyselinu zoledronovou k
1écbé postmenopauzalni osteoporozy. V soucasné dob& neni jasné, zda kyselina zoledronova tento
nepravidelny srdecni rytmus zpiisobuje, ale pokud se u Vas tyto pfiznaky po uziti kyseliny zoledronové
projevi, informujte okamzité svého 1ékare.

e Zavazné alergické reakce: dusnost, otoky zejména na obliceji a krku.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e Jako nasledek nizkych hodnot vapniku: nepravidelny srde¢ni tep (srdec¢ni arytmie; sekundarné po
hypokalcémii)

e Porucha funkce ledvin zvana Fanconiho syndrom (urci 1ékat ze vzorku Vasi moci).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

e Jako nésledek nizkych hodnot vapniku: kiece, pocit necitlivosti a tetanie (sekundarné po hypokalcémii).

e Poradte se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo by se jednat
o znamky poskozeni kosti v uchu

e Velmi vzacné se vyskytla osteonekréza postihujici vyjma celisti i jiné Casti téla, zejména kycel nebo
stehenni kost. Pokud se u Vas béhem 1écby piipravkem Zoledronic acid Fresenius Kabi nebo po ukonceni
1écby objevi nova bolest, zhorSeni bolesti ¢i bolest a ztuhlost okamzité to sdélte svému lékati.

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit
e Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida): znamka a ptiznaky mohou zahrnovat snizeny objem moc¢i, krev
v moci, pocit na zvraceni, celkovy pocit nemoci.

Informujte svého 1ékai‘e, co nejdiive je to mozZné, o jakémkoliv z nasledujicich neZadoucich ucinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Nizka hladina fosfatd v krvi

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e Bolest hlavy a chiipce podobné piiznaky, jako je horecka, inava, slabost, ospalost, zimnice, bolesti kosti,
kloubl a/nebo svalt. Ve vétsing ptipadl neni nutna specificka 1éc¢ba a ptiznaky po kratkém Case vymizi
(n€kolik hodin nebo dni).

e Zazivaci potize, jako je nevolnost, zvraceni a ztrata chuti k jidlu.

e Zanét spojivek

e Snizeny pocet Cervenych krvinek (anemie).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Reakce piecitlivélosti

Nizky krevni tlak

Bolestivost na hrudi

Kozni reakce (zarudnuti a otoky) v misté infuze, vyrazka, svédéni

Vysoky krevni tlak

Dusnost

Zavrate

Uzkost

Poruchy spanku

Poruchy chuti



Ttes

Brnéni nebo necitlivost hornich nebo dolnich konéetin
Prjem

Zacpa

Bolest bticha

Sucho v ustech

Nizky pocet bilych krvinek a krevnich desticek

Nizka hladina hot¢iku a drasliku v krvi. Vas l1ékat to bude sledovat a provede nezbytna opatieni.
Zvyseni télesné hmotnosti

Zvysené poceni

Ospalost

Rozmazané vidéni, slzeni o¢i, citlivost o¢i na svétlo
Nahly pocit chladu s mdlobou nebo malatnost az kolaps.
Obtize pii dychani se sipanim nebo kaslem

Koptivka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e Zpomaleny rytmus srdce.

e Zmatenost.

e Vzicné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientd dlouhodobé 1écenych pro
osteoporozu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo neptijemné pocity v oblasti stehna,
kycle nebo tiisla, kontaktujte svého lékate, protoze to mohou byt asné ptiznaky mozné zlomeniny stehenni
kosti.

e Intersticidlni onemocnéni plic (zanét tkan€ obklopujici plicni sklipky)

e Ptiznaky podobné chiipce zahrnujici artritidu a otoky kloubt

e Bolestivé zarudnuti a/nebo otok oci

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e Omdlévani zptisobené nizkym krevnim tlakem.
e Silné bolesti kosti, kloubti a/nebo svalti, ob¢as zneschopiujici.

Hlaseni nezadoucich Gucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi uchovavat

Vas lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra védi, jak se pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi spravné
uchovava (viz bod 6).

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e [Lécivou latkou ptipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi je kyselina zoledronova. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 4 mg kyseliny zoledronové (ve formémonohydratu kyseliny zoledronové).
e Pomocnymi latkami jsou: mannitol, dihydrat natrium-citratu, voda pro injekci.

Jak pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi se dodava ve formé ¢irého, bezbarvého, koncentrovaného roztoku

Vv plastové injek¢ni lahviccee.
Pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi se dodava v baleni, které obsahuje bud’ 1, 4 nebo 10 injekénich

lahvicek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci 5
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce

Fresenius Kabi Austria GmbH

Graz, Rakousko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev v dané zemi
Portugalsko Acido zoledronico Fresenius Kabi
Zoledronsdure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Rakousko .
Infusionslosung
Belaie Zoledroninezuur Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor
g infusie
Bulharsko Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml xonrienTpar 3a nHdpy3noHeH pa3TBop
Ceska republika Zoledronic acid Fresenius Kabi
y Zoledronsdure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Némecko . N
Infusionslésung
Dansko Zoledronsyre Fresenius Kabi
Estonsko Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml
< Zoledronic acid / Fresenius Kabi, Tokvo didlvpa yio didlvpo Tpog yyvon,
Recko
4mg/5ml.
oy Acido Zoledrénico Fresenius Kabi 4 mg / 5 ml concentrado para solucion para
Spanélsko 5
perfusion
Finsko Zoledronsyra Fresenius Kabi 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francie Acide Zolédronique Fresenius Kabi 4mg/5ml, solution a diluer pour perfusion
Mad’arsko Zoledronsav Fresenius Kabi 4 mg/5ml koncentratum oldatos infiizidhoz
Irsko Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion
Italie Acido zoledronico Fresenius Kabi
Zoledronsdure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Lucembursko L
Infusionsldsung
Litva Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui
y Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrats infaziju §kiduma
Lotyssko . g
pagatavosanai
Nizozemsko Zoledroninezuur FreseniusKabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie
Norsko Zoledronsyre Fresenius Kabi
Polsko Zoledronic acid Fresenius Kabi
Rumunsko Acid zoledronic Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Svédsko Zoledronsyra Fresenius Kabi




Zemé Nazev v dané zemi

Zoledronska kislina Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat za raztopino za

Slovinsko infundiranje
Slovensko Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5ml
Velka Britanie Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 8. 2024

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak pripravit a aplikovat piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi

Abyste ptipravili infuzni roztok obsahujici 4 mg kyseliny zoledronové, nafed’te pripravek Zoledronic acid
Fresenius Kabi, koncentrat (5,0 ml) ve 100 ml infuzniho roztoku, ktery neobsahuje kalcium nebo jiné
dvojmocné kationty. Jestlize je poZzadovana niz$i davka piipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi, odeberte
nejprve odpovidajici objem, jak je popséno nize a potom dale nafed’te 100 ml infuzniho roztoku. Aby se
zabranilo mozné inkompatibilit¢, musi byt roztok pouzity k fedéni bud’ 0,9% roztok chloridu sodného nebo
5% roztok glukézy.

Nemichejte pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi, koncentrat, s roztoky obsahujicimi kalcium nebo
jiné dvojmocné kationty, jako je laktatovy Ringeriv roztok.

Pokyny pro pfipravu nizsich davek ptipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi:
Odeberte odpovidajici objem tekutého koncentratu podle nasledujicich pokynti:

4,4 ml pro davku 3,5 mg
4,1 ml pro davku 3,3 mg
3,8 ml pro davku 3,0 mg

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nevyuzity roztok ma byt odborné zlikvidovan. Smi byt pouzit
pouze Ciry, bezbarvy roztok bez castic. Béhem piipravy infuze musi byt dodrzen asepticky postup.

Doba pouzitelnosti po nafedéni: Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana po dobu 24
hodin pfi teploté 2 °C—8° C. Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni roztok pouzit okamzité.
Pokud neni pouzit okamzité, je doba uchovavani a podminky pted pouzitim v pIné zodpovédnosti uzivatele
a doba uchovavani by neméla byt delsi nez 24 hodiny pfi teploté 2 °C—8 °C. Chlazeny roztok musi byt pfed
podanim temperovan na pokojovou teplotu.

Roztok obsahujici ptipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi se podava jako jednorazova 20minutova
nitroZilni infuze v samostatném infuznim setu. Pied a po aplikaci ptipravku Zoledronic acid Fresenius Kabi
musi byt posouzena hydratace pacienta a zajiSténo jeho odpovidajici zavodnéni.

Studie se sklenénymi lahvickami, stejné jako studie provedené s nékolika typy obald vyrobenych z
polyvinylchloridu, polyethylenu a polypropylenu (pfedplnénymi 0,9% roztokem chloridu sodného nebo
5% roztokem gluko6zy) neprokazaly inkompatibilitu s Kyselinou zoledronovou.

Vzhledem k tomu, Ze o kompatibilité kyseliny zoledronové s jinymi intraven6zné podavanymi latkami
nejsou zadné udaje, nesmi byt piipravek Zoledronic acid Fresenius Kabi misen s jinymi léky/latkami a ma
byt vzdy podavan samostatnou infuzni linkou.

Jak uchovavat pripravek Zoledronic acid Fresenius Kabi

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Neoteviena injek¢ni lahvicka nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovéavani.
Podminky uchovavani ptipravku po nafedéni viz ,,Doba pouzitelnosti po natedéni*




