[image: image3.wmf]
[image: image1.jpg]@

CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	

	Zometa®,

prašak i rastvarač za rastvor za infuziju, 4 mg,

1 bočica sa praškom i 1 ampula sa rastvaračem od 5 ml 


	Proizvođač:
	Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

	Adresa:
	Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska

	Podnosilac zahtjeva:
	“ Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Bul.  Svetog Petra Cetinjskog br.1, Podgorica


	Zometa®, 4 mg, 
prašak i rastvarač za rastvor za infuziju,

INN: zoledronska kiselina 



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Zometa i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zometa

3. Kako se upotrebljava lijek Zometa

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Zometa
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Zometa I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Aktivna supstanca u lijeku Zometa je zoledronska kiselina, koja pripada grupi ljekova koji se nazivaju bisfosfonati. Zoledronska kiselina djeluje tako što se vezuje za kosti i usporava promjene na kostima. Upotrebljava se za:

· Spriječavanje komplikacija na kostima, tj. preloma, kod odraslih pacijenata sa metastazama u kostima (širenje karcinoma sa primarnog mjesta na kosti)

· Sniženje koncentracije kalcijuma u krvi kod odraslih pacijenata u slučajevima gdje je ona previsoka zbog prisustva tumora. Tumori mogu da ubrzaju normalne promjene na kostima na takav način da se oslobađanje kalcijuma iz kostiju povećava. Ovo stanje je poznato kao hiperkalcemija izazvana tumorom (TIH).
 

	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zometa

	Slijedite veoma pažljivo sva uputstva koja Vam je dao ljekar.

Vaš ljekar će vršiti preglede Vaše krvi prije nego što započnete sa terapijom lijekom Zometa i proveravaće odgovor na terapiju u pravilnim vremenskim intervalima. 

	Lijek Zometa ne smijete koristiti:

	· ako dojite;

· ako ste alergični (preosjetljivi) na zoledronsku kiselinu, druge bifosfonate (grupa supstanci kojoj pripada Zometa) ili bilo koju drugu pomoćnu supstancu lijeka Zometa.



	Prije nego što primite lijek Zometa, recite svom ljekaru:

	· ako ste imali ili imate problema sa bubrezima
· Ako ste imali ili imate bol, otok ili  utrnulost vilice, osjećaj “teške vilice” ili klaćenje zuba.

· Ako ste na stomatološkom liječenju ili namjeravate da se podvrgnete oralnohirurškoj intervenciji, recite stomatologu da se liječite lijekom Zometa.



	Primjena drugih ljekova

	Obavijestite svog ljekara ako uzimate ili ste do nedavno uzimali neke druge ljekove, uključujući ljekove koji se mogu dobiti bez recepta. Naročito je važno da kažete Vašem ljekaru ukoliko takođe uzimate:

·  Aminoglikozide (vrsta ljekova koji se koriste u liječenju teških infekcija), pošto kombinacija ovih ljekova sa bifosfonatima može da dovede do pretjeranog smanjivanja nivoa kalcijuma u krvi.

· Talidomid (lijek koji se koristi u liječenju određenih vrsta karcinoma krvi koji zahvataju kost)  ili bilo koje druge ljekove koji mogu oštetiti Vaše bubrege.

· Aclasta (lijek koji takođe sadrži zoledronsku kiselinu i koristi se u liječenju osteoporoze i drugih ne-malignih oboljenja kostiju), ili bilo koji drugi bisfosfonat, s obzirom da su efekti kombinacije ovih ljekova sa lijekom Zometa nepoznati)

· Anti- angiogeni ljekovi (koriste se za liječenje kancera) pošto je kombinacija ovih ljekova sa lijekom Zometa povezana sa izveštajima osteonekroze vilice (ONJ) 

Pacijenti starosti 65 godina i stariji

Zometa se može davati osobama starosti 65 godina i starijim. Nema dokaza koji bi ukazali da je potrebna bilo kakva dodatna predostrožnost.

Primjena kod djece

Zometa se ne preporučuje za upotrebu kod adolescenata i djece ispod 18 godina starosti.

	Uzimanje lijeka Zometa sa hranom ili pićima 
Nije primjenljivo.

	Primjena lijeka Zometa u periodu trudnoće i dojenja

	Ne treba da upotrebljavate lijek Zometa ako ste trudni. Recite svom ljekaru ako ste, ili mislite da ste možda trudni.

Ne smijete da upotrebljavate lijek Zometa ako dojite.
Potražite savjet od svog ljekara prije nego što uzmete bilo koji lijek dok ste trudni ili dojite.


	Uticaj lijeka Zometa na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Veoma rijetko prilikom primjene lijeka Zometa javlja se pospanost i uspavanost. Zato bi trebalo da budete oprezni kad vozite, koristite mašine i obavljate druge poslove za koje je potrebna Vaša puna pažnja.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Zometa 
Ukoliko ste alergični na bilo koji sastojak lijeka Zometa, obavijestite ljekara koji Vam je propisao lijek.

	3. KAKO se upotrebljava lijek Zometa

	· Lijek Zometa treba da daje medicinsko osoblje koje je edukovano o načinu intravenske upotrebe bisfosofonata, tj. kroz venu.

· Vaš ljekar će Vam preporučiti da pijete dovoljno vode prije svake terapije da biste spriječili pojavu dehidratacije.

· Pažljivo slijedite sva uputstva koje Vam daje ljekar, medicinska sestra ili farmaceut.

Koliko se daje lijeka Zometa
-  Uobičajena pojedinačna doza  je 4 mg.

-  Ako imate problema sa bubrezima, ljekar može da Vam da manju dozu u zavisnosti od težine Vašeg problema sa bubrezima.

Koliko često ćete dobijati lijek Zometa                                                                                                                          - Ako ste na terapiji zbog prevencije komplikacija na kostima zbog metastaza u kostima, dobijaćete jednu infuziju lijeka Zometa svake 3 do 4 nedjelje.
- Ako ste na terapiji radi smanjenja količine kalcijuma u Vašoj krvi, normalno ćete dobijati jednu infuziju lijeka Zometa.

Kako se daje lijek Zometa
- Zometa se obično daje kao infuzija u venu što ne bi trebalo da traje kraće od 15 minuta i treba je davati kao posebni rastvor za intravensku infuziju u odvojenom infuzionom sistemu. 

Pacijentima čiji nivo kalcijuma u krvi nije previsok, biće propisano da svakodnevno uzimaju kalcijum i vitamin D.

	Ako ste uzeli više lijeka Zometa nego što je trebalo  

	Ako ste primili doze koje su više od preporučenih Vaš ljekar mora pažljivo da Vas kontroliše. To je zato što može da Vam se pojavi poremećaj serumskih elektrolita (napr. nenormalni nivoi kalcijuma, fosfora i  magnezijuma) i/ili promjene bubrežne funkcije, uključujući težak poremećaj bubrega. Ako Vam nivo kalcijuma padne prenisko, možda će morati da Vam se daje dopunski kalcijum putem infuzije.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i lijek Zometa  može dovesti do neželjenih dejstava, mada se ona ne javljaju kod svih pacijenata. Najčešća neželjena dejstva su obično blaga i najvjerovatnije će nestati poslije kraćeg vremenskog perioda.

Učestalost mogućih neželjenih dejstava navedenih dolje je definisana prema sljedećoj konvenciji:

· Veoma često: javlja se kod više od 1 od 10 pacijenata

· Često: javlja se kod 1 do 10 od 100 pacijenata

· Povremeno: javlja se kod 1 do 10 od 1000 pacijenata

· Rijetko: javlja se kod 1 do 10 od 10000 pacijenata

· Veoma rijetko: javlja se kod manje od 1 od 10000 pacijenata

· Nepoznato: učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka

Što prije recite svom ljekaru o bilo kom navedenom neželjenom dejstvu:

Često:

· Teško oštećenje bubrega (uobičajeno ga određuje ljekar preko određenih analiza krvi).

· Nizak nivo kalcijuma u krvi.

Povremeno:

Bol u ustima, zubima i/ili vilici, oticanje ili ranice unutar usta, trnjenje ili osjećaj ”teške vilice” ili ispadanje zuba. Ovo mogu biti znaci oštećenja kosti u vilici (osteonekroza). Odmah recite Vašem ljekaru ili zubaru, ako vam se   pojave ovakvi simptomi.

· Nepravilan srčani ritam (atrijalna fibrilacija) je zabilježena kod pacijentkinja koje su primale zoledronsku kiselinu zbog postmenopauzne osteoporoze. Trenutno je nejasno da li zoledronska kiselina izaziva nepravilan srčani ritam, ali treba da prijavite ljekaru ako osjetite ovakve simptome nakon primanja zoledronske kiseline.

· Teška reakcija preosjetljivosti: gubitak daha, oticanje uglavnom lica i grla.

Recite što prije Vašem ljekaru za bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava: 

Veoma često:

· Nizak nivo fosfata u krvi.

Često: 

· Glavobolja i sindrom sličan gripu koji čine groznica, zamor, slabost, pospanost, osjećaj hladnoće i bolovi u kostima, zglobovima i/ili mišićima. U većini slučajeva nije potrebno specifično liječenje, a simptomi se povlače nakon kratkog vremenskog perioda (nekoliko sati ili dana).

· Gastrointestinalne reakcije kao što su mučnina i povraćanje, kao i gubitak apetita.

· Konjuktivitis.

· Nizak nivo crvenih krvnih zrnaca (anemija).

Povremeno:

· Reakcija preosjetljivosti.

· Nizak krvni pritisak.

· Bol u grudima.

· Reakcije na koži (crvenilo i oticanje) na mjestu  infuzije, ospa, svrab.

· Visok krvni pritisak, nedostatak daha, vrtoglavica, poremećaj spavanja, bockanje ili trnjenje u šakama ili 

      stopalima, proliv.

· Nizak broj bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica.
· Nizak nivo magnezijuma i kalijuma u krvi. Vaš ljekar će to pratiti i preduzeti neophodne mjere.

· Pospanost

· Rascjep u oku, osjetljivost oka na svjetlost.

· Iznenadan osjećaj hladnoće sa nesvjesticom, ili kolapsom.

· Tegobe sa disanjem sa čujnim disanjem ili kašljem.

· Koprivnjača. 

Rijetko:

· Usporen rad srca.

· Konfuzija.

· Rijetko se mogu javiti neobični prelomi butne kosti, posebno kod pacijenata koji su na dugotrajnoj terapiji zbog osteoporoze. Obratite se svom ljekaru ako osjetite bol, slabost ili nelagodnost u butini, kuku ili preponi  jer ovo mogu biti rani znaci moguće frakture butne kosti.

Veoma rijetko:

· Nesvjestica zbog niskog krvnog pritiska.

· Teški bolovi u kostima, zglobovima i/ili mišićima, povremeno onesposobljavajući.

· Bolno crvenilo i/ili oticanje oka.

Ako neko od ovih neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da kažete svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Zometa

	Rok upotrebe
3 godine

	Čuvanje

	· Lijek Zometa držati van domašaja i vidokruga djece.

· Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja prije pripremanja rastvora  (u intaktnoj bočici).

· Ne koristiti lijek Zometa nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

· Već pripremljen infuzioni rastvor lijeka Zometa trebalo bi odmah upotrebiti. Ako se rastvor ne upotrijebi odmah, za čuvanje prije upotrebe je odgovoran zdravstveni radnik i trebalo bi ga čuvati u frižideru na temperaturi 2°C-8°C.

· Od razblaživanja, čuvanja u frižideru do završetka infuzije ne smije da prođe više od 24 sata.

Vaš ljekar, medicinska sestra ili farmaceut znaju kako na ispravan način čuvati lijek (vidjeti dio Informacije za zdravstvene radnike)



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Zometa

Aktivna supstanca lijeka Zometa je zoledronska kiselina.


	Jedna bočica sa praškom sadrži sadrži 4mg zoledronske kiseline, što odgovara 4.264 mg monohidrata zoledronske kiseline

Pomoćne supstance su: 
Bočica sa praškom: Manitol, natrijum citrat 
Ampula s rastvaračem: Voda za injekcije


	Kako izgleda lijek Zometa i sadržaj pakovanja

	Zometa 4 mg prašak za rastvor za infuziju je u pakovanju koje sadrži jednu bočicu sa praškom i 1 ampulu sa vodom za injekcije.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	“ Novartis Pharma  Services AG” dio stranog društva Podgorica
Bul.  Svetog Petra Cetinjskog br.1, Podgorica 

Novartis Pharma Stein AG, Švajcarska

Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, Švajcarska



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Decembar, 2012. 

	Režim izdavanja lijeka: 

Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

	Broj  i datum dozvole:

Zometa®, prašak i rastvarač za rastvor za infuziju, 4 mg, bočica  sa praškom i ampula sa rastvaračem, 1 x 5 ml: 2030/12/198 – 2163 od 20.12.2012.

	Informacije za zdravstvene radnike
Kako pripremiti i dati lijek Zometa

· Da bi se pripremio infuzioni rastvor koji sadrži 4 mg lijeka Zometa, dodajte 5 ml vode za injekcije iz ampule koja se nalazi u  pakovanju lijeka Zometa u bočicu sa praškom  pod aseptičnim uslovima. Nježno promućkajte kako bi se rastvorio prašak.

· Zatim razblažite tako pripremljeni rastvor (5 ml) u 100 ml rastvora za infuziju koji ne sadrži kalcijum ili neke druge dvovalentne katjone. Ukoliko je potrebna manja doza lijeka Zometa, prvo izvucite odgovarajuću količinu kao što je prikazano na donjoj tabeli, i tek zatim je razblažite sa 100 ml rastvora infuzije. Da bi se izbegla potencijalna inkompatibilnost, infuzioni rastvor koji se koristi za razblaživanje mora biti ili 0,9% natrijum hlorida ili 5% rastvora glukoze.

Nemojte miješati pripremljen rastvor lijeka Zometa  sa rastvorima koji sadrže kalcijum, ili neke druge dvovalente katjone kao što je laktatni Ringerov rastvor.

Uputstvo za pripremu manjih doza lijeka Zometa:
Uzmite odgovarajuću količinu tečnog koncentrata na sljedeći način:

4,4 ml

za dozu od 3,5 mg

4,1 ml

za dozu od 3,3 mg

3,8 ml

za dozu od 3,0 mg

· Samo za jednokratnu upotrebu. Neiskorišćen rastvor baciti. Treba upotrijebiti samo bistar rastvor bez prisutnih čestica ili promjene boje. Treba pratiti aseptičnu tehniku tokom pripreme infuzije.
· Sa mikrobiološke tačke gledišta, razblaženi  infuzioni rastvor bi trebalo upotrijebiti odmah. Ako se  ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanje prije upotrebe su dužnost zdravstvenog radnika i normalno ne bi trebalo da bude duže od 24 h  na temperaturi 2°C do 8°C. Rashlađen rastvor treba da dostigne sobnu temperaturu prije davanja.
· Rastvor koji sadrži zoledronsku kiselinu  daje se kao pojedinačna intravenska infuzija koja traje najkraće 15 minuta. Prije i nakon davanja lijeka Zometa treba utvrditi da li je pacijent unio dovoljnu količinu tečnosti kako bi bila obezbijeđena njegova adekvatna hidratacija.

· Ispitivanja  nekoliko vrsta infuzionih vrećica i infuzionih sistema napravljenih od polivinilhlorida, polietilena i polipropilena  nisu pokazala inkompatibilnost sa lijekom Zometa 

· Pošto nema podataka o kompatibilnosti lijeka Zometa sa drugim intravenski datim ljekovima, Zometa se ne smije miješati sa drugim ljekovima/supstancama i uvek je treba davati kroz poseban sistem za infuziju.

Kako čuvati lijek Zometa
· Lijek Zometa držati van domašaja i vidokruga djece.

· Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja pripremanja rastvora  (u intaktnoj bočici).

· Ne koristiti lijek Zometa nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju.

· Već pripremljen infuzioni rastvor lijeka Zometa trebalo bi odmah upotrijebiti. Ako se rastvor ne upotrijebi odmah, za čuvanje prije upotrijebe je odgovoran zdravstveni radnik i trebalo bi ga čuvati u frižideru na temperaturi 2°C-8°C.

· Od razblaživanja, čuvanja u frižideru do završetka infuzije ne smije da prođe više od 24 sata.
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