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                                                             UPUTSTVO ZA LIJEK


Zoledronic acid Accord, 4 mg/5 ml, koncentrat za rastvor za infuziju
               zoledronska kiselina



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· 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.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Zoledronic acid Accord i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zoledronic acid Accord
3. Kako se upotrebljava lijek Zoledronic acid Accord
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Zoledronic acid Accord
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



























1. ŠTA JE LIJEK ZOLEDRONIC ACID ACCORD I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca u lijeku Zoledronic acid Accord je zoledronska kiselina, koja pripada grupi ljekova koji se zovu bisfosfonati. Zoledronska kiselina djeluje tako što se veže za kost i usporava brzinu promjene na kostima. Koristi se za:
· Sprečavanje komplikacija na kostima, npr. preloma, kod odraslih pacijenata s metastazama na kostima (širenje raka sa primarnog mjesta na kosti).
· smanjenje koncentracije kalcijuma u krvi kod odraslih pacijenata u slučajevima kad je ona previsoka zbog prisutnosti tumora. Tumori mogu da ubrzaju normalne promjene na kostima, zbog čega se kalcijum pojačano oslobađa iz kostiju. Ovo stanje se zove hiperkalcijemija izazvana tumorom.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ZOLEDRONIC ACID ACCORD

Pažljivo se pridržavajte uputstva koje ste dobili od ljekara.

Prije početka liječenja lijekom Zoledronic acid Accord, ljekar će Vam uraditi analize krvi 
i u redovnim vremenskim razmacima provjeravati Vaš odgovor na liječenje.
Lijek Zoledronic acid Accord ne smijete koristiti:
· ako dojite
· ako ste alergični (preosjetljivi) na zoledronsku kiselinu, druge bisfosfonate (grupa supstanci kojoj pripada lijek Zoledronic acid Accord) ili neku drugu supstancu ovog lijeka (vidjeti dio 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što počnete da primate lijek Zoledronic acid Accord, ako:
· imate ili ste imali problema s bubrezima
· osjećate ili ste osjećali bol, otok ili utrnulost vilice, težinu u vilici ili klimanje zuba. Vaš ljekar može preporučiti stomatološki pregled prije nego počnete liječenje lijekom Zoledronic acid Accord.
· ako ste na stomatološkom liječenju ili namjeravate da se podvrgnete stomatološko-hirurškoj intervenciji, obavijestite svog stomatologa da se liječite lijekom Zoledronic acid Accord i obavijestite svog ljekara o Vašem liječenju kod stomatologa.
Za vrijeme liječenja lijekom Zoledronic acid Accord, morate održavati dobru oralnu higijenu (uključujući redovno pranje zuba) i obavljati rutinske preglede kod stomatologa.

Odmah se obratite svom ljekaru i stomatologu ako imate bilo koji problem s Vašim ustima ili zubima kao što su klimavi zubi, bol ili otok, ili ranice koje ne zarastaju ili iscjedak, jer to mogu biti znaci stanja koje se zove osteonekroza vilice.

Pacijenti kod kojih je u toku hemoterapija i/ili radioterapija, koji uzimaju steroide, koji namjeravaju da se podvrgnu stomatološko-hirurškoj intervenciji, koji ne obavljaju rutinske preglede kod stomatologa, koji imaju bolest desni, koji su pušači, ili koji su se prije liječili bisfosfonatima (u svrhu liječenja ili prevencije poremećaja kostiju) mogu imati veći rizik od razvoja osteonekroze vilice.

Smanjene koncentracije kalcijuma u krvi (hipokalcijemija), koja ponekad dovodi do grčeva u mišićima, suve kože, osjećaja peckanja, zabilježene su kod pacijenata koji su liječeni lijekom Zoledronic acid Accord.
Nepravilan rad srca (srčana aritmija), konvulzije, spazam i grčevi (tetanija) zabilježeni su kao posljedica teške hipokalcijemije. U nekim slučajevima hipokalcijemija može biti opasna po život. Ako se bilo šta od ovoga odnosi na Vas, odmah obavijestite svog ljekara. Ako već imate hipokalcijemiju, ona se mora korigovati prije uvođenja prve doze lijeka Zoledronic acid Accord. Dobićete odgovarajuće suplemente kalcijuma i vitamina D.

Pacijenti uzrasta od 65 ili više godina
Lijek Zoledronic acid Accord može se davati osobama starosti od 65 ili više godina. Nema dokaza koji bi ukazivali na potrebu dodatnih mjera opreza.

Djeca i adolescenti
Ne preporučuje se primjena lijeka Zoledronic acid Accord kod adolescenata i djece mlađe od 18 godina

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. Posebno je važno da obavijestite ljekara ako uzimate:
· aminoglikozide (ljekovi za liječenje teških infekcija), kalcitonin (vrsta lijeka za liječenje postmenopauzalne osteoporoze i hiperkalcijijemije), diuretike Henleove petlje (vrsta ljekova za liječenje visokog krvnog pritiska ili edema) ili druge ljekove koji snižavaju koncentraciju kalcijuma, s obzirom na to da istovremeno uzimanje ovih ljekova s bisfosfonatima može previše sniziti koncentraciju kalcijuma u krvi
· talidomid (lijek za liječenje određenih vrsta karcinoma krvi koji zahvataju kost) ili neke druge ljekove koji mogu oštetiti Vaše bubrege
· druge ljekove koji takođe sadrže zoledronsku kiselinu i koji se koriste za liječenje osteoporoze i drugih oboljenja kostiju koja nijesu uzrokovane karcinomom ili bilo koji drugi bisfosfonat, s obzirom na to da efekti kombinacije ovih ljekova sa lijekom Zoledronic acid Accord nijesu poznati
· anti-angiogene ljekove (primjenjuju se za liječenje karcinoma), s obzirom na to da je kombinovana primjena ovih ljekova sa lijekom Zoledronic acid Accord povezana s povećanim rizikom od osteonekroze vilice.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni, ne smijete primati lijek Zoledronic acid Accord. Ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni, obavijestite svog ljekara.

Ne smijete da primate lijek Zoledronic acid Accord ako dojite.

Obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete bilo koji lijek tokom trudnoće ili dojenja.

Uticaj lijeka Zoledronic acid Accord na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
U vrlo rijetkim slučajevima je uz primjenu lijeka Zoledronic acid Accord nastupila opijenost i pospanost. Zato morate biti oprezni dok upravljate vozilima, rukujete mašinama ili obavljate druge zadatke koji zahtijevaju Vašu punu pažnju.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Zoledronic acid Accord
Lijek Zoledronska kiselina Accord sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po bočici, tj. zanemarljive količine natrijuma. Ako Vaš ljekar koristi rastvor obične soli za razblaživanje lijeka Zoledronic acid Accord, primljena doza natrijuma bi bila viša.



3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ZOLEDRONIC ACID ACCORD

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut.  Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

· Lijek Zoledronic acid Accord treba da primjenjuju samo zdravstveni radnici iskusni u davanju bisfosfonata intravenskim putem, tj. kroz venu.
· Ljekar će Vam savjetovati da prije svakog liječenja popijete dovoljnu količinu vode, kako bi se spriječila pojava dehidratacije.
· Pažljivo slijedite sva uputstva koja su Vam dali ljekar, farmaceut ili medicinska sestra.

Koliko se lijeka Zoledronic acid Accord daje
· Uobičajena pojedinačna doza je 4 mg zoledronske kiseline.
· Ako imate probleme s bubrezima, Vaš ljekar će Vam dati nižu dozu zavisno od težine problema koje imate s bubrezima.

Koliko se često daje lijek Zoledronic acid Accord
· Ako se liječite zbog sprečavanja koštanih komplikacija izazvanih metastazama, dobijaćete jednu infuziju lijeka Zoledronic acid Accord svake tri do četiri nedjelje.
· Ako se liječite zbog snižavanja količine kalcijuma u krvi, obično ćete dobiti samo jednu infuziju lijeka Zoledronic acid Accord.

Kako se daje lijek Zoledronic acid Accord
· Lijek Zoledronic acid Accord se obično daje u venu kao infuzija (drip) u trajanju od najmanje 15 minuta i mora se primijeniti kao posebni intravenski rastvor u odvojenom infuzionom sistemu.

Pacijentima čije koncentracije kalcijuma u krvi nijesu previsoke takođe će biti propisan kalcijum i vitamin D koje moraju uzimati svaki dan.

Ako ste uzeli više lijeka Zoledronic acid Accord nego što je trebalo
Ako je doza koju ste primili viša od preporučene, morate biti pod pažljivim ljekarskim nadzorom, zato što može nastupiti poremećaj elektrolita u serumu (npr. abnormalne koncentracije kalcijuma, fosfora i magnezijuma) i/ili promjena funkcije bubrega, uključujući teško oštećenje bubrega. Ako Vam koncentracija kalcijuma padne do preniske vrijednosti, možda ćete morati putem infuzije da primite dopunski kalcijum.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Zoledronic acid Accord može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Najčešća neželjena dejstva obično su blaga i vjerovatno će nestati nakon kratkog vremena.

 Odmah obavijestite svog ljekara o svakom sljedećem ozbiljnom neželjenom dejstvu:
   Često (može se javiti kod do 1 na 10 osoba):
· teško oštećenje funkcije bubrega (obično će ga utvrditi ljekar pomoću određenih specifičnih analiza krvi)
· niska koncentracija kalcijuma u krvi.
Povremeno (može se javiti kod do 1 na 100 osoba):
· bol u ustima, zubima i/ili vilice, otok ili ranice u ustima ili vilici koje ne zarastaju, iscjedak, utrnulost ili osjećaj “teške vilice”, klimanje zuba. Ovo mogu biti znaci oštećenja vilične kosti (osteonekroza). Ako osjetite ove simptome za vrijeme liječenja lijekom Zoledronic acid Accord ili nakon prestanka liječenja odmah obavijestite svog ljekara ili stomatologa.
· nepravilan srčani ritam (atrijalna fibrilacija) zapažen je kod pacijentkinja koje su primale zoledronsku kiselinu zbog postmenopauzalne osteoporoze. Trenutno nije jasno da li zoledronska kiselina uzrokuje taj nepravilan srčani ritam, ali treba da prijavite ljekaru ako osjetite ovakve simptome nakon primanja zoledronske kiseline
· teška alergijska reakcija: nedostatak vazduha, otok koji uglavnom zahvata lice i grlo.

Rijetko (može se javiti kod do 1 na 1000 osoba):
· kao posljedica niskih koncentracija kalcijuma: nepravilni otkucaji srca (srčana aritmija, usljed hipokalcijemije).
· poremećaj rada bubrega koji se zove Fanconijev sindrom (kojeg inače može odrediti Vaš ljekar pomoću određenih testova urina).

Veomo rijetko (može se javiti kod do 1 na 10 000 osoba):
· kao posljedica niskih vrijednosti kalcijuma: napadi, utrnulost tetanija (kao posljedica hipokalcijemije).
· Obratite se ljekaru ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti znaci oštećenja kosti u uhu.
· Uočeno je da se osteonekroza takođe vrlo rijetko pojavila i na drugim kostima osim vilice, naročito na kuku ili bedrima. Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako za vrijeme liječenja lijekom Zoledronic acid Accord ili nakon prestanka liječenja dobijete simptome kao što su novonastali ili pogoršani bolovi ili ukočenost.

Obavijestite svog ljekara čim prije o svakom sljedećom neželjenom dejstvu:

Veoma često (može se javiti kod više od 1 na 10 osoba):
· niska koncentracija fosfata u krvi.

Često (može se javiti kod do 1 na 10 osoba):
· glavobolja i sindrom sličan gripu koji se sastoji od povišene tjelesne temperature, umora, slabosti, opijenosti, jeze i bolova u kostima, zglobovima i/ili mišićima; u većini slučajeva nije potrebno posebno liječenje i simptomi nestaju nakon kratkog vremena (nekoliko sati ili dana).
· reakcije probavnog sistema, kao što su mučnina i povraćanje, kao i gubitak apetita.
· konjunktivitis.
· smanjeni broj crvenih krvnih ćelija (anemija).

Povremeno (može se javiti kod do 1 na 100 osoba):
· reakcije preosjetljivosti.
· nizak krvni pritisak.
· bol u grudima
· kožne reakcije (crvenilo i otok) na mjestu primjene infuzije, osip, svrab
· visok krvni pritisak, nedostatak vazduha, vrtoglavica, tjeskoba, poremećaje spavanja, poremećaj ukusa, drhtavica, bockanje ili trnjenje šaka ili stopala, proliv, zatvor, bol u stomaku, suvoća usta.
· nizak broj bijelih krvnih ćelija i krvnih pločica.
· niska koncentracija magnezijuma i kalijuma u krvi; Vaš ljekar će pratiti ove elektrolite i preduzeti potrebne mjere.
· povećanje tjelesne težine.
· pojačano znojenje
· pospanost.
· zamagljen vid, suzenje oka, osjetljivost očiju na svjetlost.
· iznenadan osjećaj hladnoće s nesvjesticom, posrtanjem ili kolapsom.
· otežano disanje sa zviždanjem u grudima ili kašljem.
· koprivnjača.

Rijetko (može se javiti kod do 1 na 1000 osoba):
· usporen rad srca.
· smetenost.
· rijetko može nastati neobičan prelom butne kosti posebno kod pacijenata koji se dugotrajno liječe zbog osteoporoze; ako osjetite bol, slabost ili nelagodu u butini, kuku ili preponama, odmah se javite ljekaru, jer to mogu biti rani znaci mogućeg preloma butne kosti.
· intersticijalna bolest pluća (upala tkiva oko vazdušnih šupljina u plućima).
· Simptomi nalik gripu uključujući artritis i otok zglobova.
· bolno crvenilo i/ili otok oka.

Veoma rijetko (može se javiti kod do 1 na 10 000 osoba):
· nesvjestica zbog niskog krvnog pritiska.
· jaki, ponekad onesposobljavajući bolovi u kostima, zglobovima i/ili mišićima.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
    tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite


5. KAKO ČUVATI LIJEK ZOLEDRONIC ACID ACCORD

Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra znaju kako na pravilan način da čuvaju lijek Zoledronic acid Accord (vidjeti dio 6).
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.






6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
 
Šta sadrži lijek Zoledronic acid Accord 
· Aktivna supstanca je zoledronska kiselina. Jedna bočica sadrži 4 mg zoledronske kiseline (u obliku hidrata).
· Pomoćne supstance su: manitol, natrijum citrat, voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Zoledronic acid Accord i sadržaj pakovanja
Lijek Zoledronic acid Accord je dostupan kao tečni koncentrat u bočici. Jedna bočica sadrži 4 mg zoledronske kiseline.
Pakovanje sadrži 1 bočicu.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole 
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Accord Healthcare Polska Sp. z o.o. Magazyn Importera,
[bookmark: _GoBack]ul. Lutomierska 50, Pabianice, 95-200, Poljska

Režim izdavanja lijeka
    Ograničen recept

Broj i datum dozvole

2030/23/77 – 7029 od 12.01.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Januar, 2023. godine






















-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Sljedeće informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima: 

Kako pripremiti i primijeniti lijek Zoledronic acid Accord

· Da biste pripremili rastvor za infuziju koja sadrži 4 mg zoledronske kiseline, dodatno razblažite koncentrat lijeka Zoledronic acid Accord (5 ml) sa 100 ml rastvora za infuziju koja ne sadrži kalcijum niti druge dvovalentne katjone.

Ako je potrebna niža doza lijeka Zoledronic acid Accord, prvo izvucite odgovarajuću zapreminu kako je navedeno niže, i potom ga dodatno razrijedite sa 100 ml rastvora za infuziju. Da biste izbjegli moguće inkompatibilnosti, rastvor za infuziju koji se koristi za razblaženje mora biti 0,9% m/V rastvor natrijum hlorida ili 5% m/V rastvor glukoze.

Nemojte miješati koncentrat lijeka Zoledronic acid Accord s rastvorma koji sadrže kalcijum ili druge dvovalentne katjone kao što je laktatni Ringerov rastvor.

Uputstvo za pripremu sniženih doza lijeka Zoledronic acid Accord:

  Izvucite sljedeću odgovarajuću zapreminu tečnog koncentrata:
· 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 primjenu. Sav neiskorišćeni rastvor treba baciti. Smije se primijeniti samo bistar rastvor koji ne sadrži čestice i nije promijenio boju. Tokom pripreme infuzije morate se pridržavati aseptičkih tehnika.

· Dokazana hemijska i fizička stabilnost iznosi 36 sati na temperaturi od 2 - 8°C. S mikrobiološke tačke gledišta, razrijeđen rastvor za infuziju treba odmah primijeniti. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije primjene odgovornost su korisnika i ne bi trebali biti duži od 24 sata na temperaturi od 2°C-8°C. Prije primjene, rashlađeni rastvor treba da dostigne sobnu temperaturu.

· Rastvor koji sadrži zoledronsku kiselinu daje se kao posebni intravenski rastvor u odvojenom infuzionom sistemu, kao 15-minutna intravenska infuzija.
· Prije i poslije primjene lijeka Zoledronic acid Accord mora se provjeriti status hidratacije pacijenta kako bi se obezbjedila dovoljna hidriranost.

· Ispitivanja s nekoliko vrsta infuzionih sistema napravljenih od polivinilhlorida, polietilena i polipropilena pokazala su da nema inkompatibilnosti sa lijekom Zoledronic acid Accord.

S obzirom na to da nema dostupnih podataka o kompatibilnosti lijeka Zoledronic acid Accord s drugim supstancama za intravensku primjenu, lijek Zoledronic acid Accord se ne smije miješati s drugim ljekovima/supstancama i uvijek se mora primjenjivati kroz posebnu infuzionu liniju.

Kako čuvati lijek Zoledronic acid Accord
· Lijek Zoledronic acid Accord čuvajte van pogleda i domašaja djece.
· 	Lijek Zoledronic acid Accord se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
· Neotvorena bočica ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
· Razrijeđen rastvor Zoledronic acid Accord za infuziju treba primijeniti odmah kako bi se izbjegla mikrobiološka kontaminacija.
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