Navodilo za uporabo

Zoledronska kislina Viatris 4 mg/100 ml raztopina za infundiranje
zoledronska kislina

Natan¢no preberite navodilo, preden vam dajo zdravilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Zoledronska kislina Viatris in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden vam bodo dali zdravilo Zoledronska kislina Viatris
Kako se uporablja zdravilo Zoledronska kislina Viatris

Mozni neZeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Zoledronska kislina Viatris

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oML E

1. Kaj je zdravilo Zoledronska kislina Viatris in za kaj ga uporabljamo

Zdravilna uéinkovina v zdravilu Zoledronska kislina Viatris je zoledronska kislina, ki sodi v skupino
snovi, ki se imenujejo difosfonati. Zoledronska kislina deluje tako, da se veze na kost in upoc¢asni
hitrost spreminjanja kosti.

Uporabljamo jo za:

- preprecevanje zapletov na kosteh, na primer zlomov, pri odraslih bolnikih z metastazami v
kosteh (z razsiritvijo raka s prvotnega mesta na kosti),

- zniZevanje koli¢ine kalcija v krvi pri odraslih, kadar je ta prevelika zaradi prisotnosti tumorja.
Tumorji lahko pospesijo normalno spreminjanje kosti, tako da se poveca spros¢anje kalcija iz

Kosti.
To stanje imenujemo tumorsko povzrocena hiperkalciemija (TIH).

2. Kaj morate vedeti, preden vam bodo dali zdravilo Zoledronska kislina Viatris
Skrbno se ravnajte po vseh navodilih, ki vam jih je dal zdravnik.

Preden zaénete zdravljenje z zdravilom Zoledronska kislina Viatris, vam bo zdravnik opravil
preiskave krvi in v rednih presledkih preverjal vas$ odziv na zdravljenje.

Zdravila Zoledronska kislina Viatris ne smete dobiti:

- ¢e dojite,

- Ce ste alergi¢ni na zoledronsko kislino, kak drug difosfonat (skupina snovi, ki ji pripada zdravilo
Zoledronska kislina Viatris) ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden vam dajo zdravilo Zoledronska kislina Viatris, se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate ali ste imeli tezave z ledvicami,

- ¢e imate ali ste imeli bole¢ino, oteklino ali odrevenelost Celjusti, obCutek pritiska v celjusti ali
¢e se vam maje zob. Zdravnik vam bo morda svetoval, da pred zaCetkom zdravljenja z
zoledronsko kislino opravite zobozdravstveni pregled.

- ¢e si zdravite zobe ali ¢e boste imeli zobozdravstveno operacijo, povejte svojemu
zobozdravniku, da se zdravite z zoledronsko kislino in obvestite svojega zdravnika o zdravljenju
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zobh.

V Casu zdravljenja z zdravilom Zoledronska kislina Viatris morate skrbeti za dobro ustno higieno (kar

vkljucuje redno ¢iscenje zob) in redno hoditi na rutinske preglede k zobozdravniku.

Zdravnika in zobozdravnika morate obvestiti takoj, ¢e pride do kakrsnih koli tezav v ustih oziroma z
zobmi, na primer do majanja zoba, bole€in ali otekline, neceljenja ran ali izcedka, saj so to lahko znaki
stanja, ki ga imenujemo osteonekroza ¢eljustnic.

Pri bolnikih, ki se zdravijo s kemoterapijo in/ali obsevanjem, ki jemljejo steroide, imajo
zobozdravstveno operacijo, ki nimajo redne zobozdravstvene oskrbe, ki imajo obolenje dlesni, ki
kadijo ali ki so se v preteklosti zdravili z difosfonati (uporabljajo se za zdravljenje ali preprecevanje
obolenj kosti), je lahko tveganje za pojav osteonekroze Celjustnic vecje.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se vam pojavi bole€ina, Sibkost ali neugodje v stegnu, kolku ali
dimljah, saj je to lahko zgodnji znak moznega zloma stegnenice (glejte poglavje 4, *’MoZzni nezeleni
ucinki’’).

Pri bolnikih, ki so se zdravili z zoledronsko kislino, so poro¢ali o zniZani koncentraciji kalcija v krvi
pekocega obcutka. Porocali so tudi o motnjah srénega ritma (aritmiji), napadih kréev, posameznih
kréih in trzanju (tetaniji), do katerih pride zaradi hude hipokalciemije. Hipokalciemija je v nekaterih
primerih lahko Zivljenjsko ogrozujoca. Ce se pri vas razvije kar koli od navedenega, takoj obvestite
zdravnika. Ce imate hipokalciemijo, jo je treba odpraviti, preden prejmete prvi odmerek zoledronske
kisline. Prejeli boste dodaten kalcij in vitamin D v ustreznem odmerku.

Bolniki, stari 65 let ali ve¢
Zdravilo Zoledronska kislina Viatris lahko dajemo ljudem, Ki so stari 65 let ali ve¢. Ni dokazov, ki bi
kazali, da so potrebni kaks$ni posebni varnostni ukrepi.

Otroci in mladostniki
Pri otrocih in mladostnikih, ki so stari manj kot 18 let, uporaba zdravila Zoledronska kislina Viatris ni
priporo¢ljiva.

Druga zdravila in zdravilo Zoledronska kislina Viatris
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Posebno pomembno je, da zdravniku poveste, ¢e jemljete tudi naslednja zdravila:

- aminoglikozide (zdravila, ki jih uporabljamo za zdravljenje hudih okuzb), kalcitonin (vrsta
zdravila, ki ga uporabljamo za zdravljenje pri pomenopavzalni osteoporozi in hiperkalciemiji),
diuretike Henlejeve zanke (vrsta zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali otekanja) ali
druga zdravila, ki znizujejo koncentracijo kalcija, ker kombinacija le-teh z difosfonati lahko
preve¢ zniza koncentracijo kalcija v krvi,

- talidomid (zdravilo, ki ga uporabljamo pri zdravljenju dolo¢enih vrst krvnega raka, ki zajemajo
kosti) ali druga zdravila, ki lahko $kodujejo ledvicam,

- druga zdravila, ki prav tako vsebujejo zoledronsko kislino in se uporabljajo za zdravljenje
osteoporoze in ostalih nerakavih bolezni kosti ali katerega koli od drugih difosfonatov, saj
ucinki navedenih zdravil v kombinaciji z zdravilom Zoledronska kislina Viatris niso znani,

- antiangiogena zdravila (uporabljamo jih pri zdravljenju raka), ker kombinacijo le-teh z
zoledronsko kislino povezujejo s povecanim tveganjem za 0Steonekrozo éeljustnic.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nosec¢i, vam ne smejo dati zdravila Zoledronska kislina Viatris. Povejte zdravniku, ¢e mislite,

da ste noseci ali da bi utegnili biti noseci.

Ce dojite, vam ne smejo dati zdravila Zoledronska kislina Viatris.
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Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nosegi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri uporabi zoledronske kisline je v zelo redkih primerih pri$lo do dremavosti in zaspanosti. Zato
morate biti previdni pri upravljanju motornih vozil, uporabi strojev in opravljanju drugih nalog, ki
zahtevajo vaso popolno pozornost.

Zdravilo Zoledronska kislina Viatris vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek (100 ml), kar v bistvu pomeni *’brez
natrija’’.

3. Kako se uporablja zdravilo Zoledronska Kislina Viatris

- Zdravilo Zoledronska kislina Viatris vam sme dati samo zdravstveni delavec, ki je usposobljen
za intravensko (kar pomeni v veno) dajanje difosfonatov.

- Zdravnik vam bo priporocil, da pred vsako infuzijo spijete dovolj vode, kar bo pomagalo
prepreciti dehidracijo.

- Skrbno se ravnajte tudi po vseh drugih navodilih, ki jih dobite od zdravnika, farmacevta ali
medicinske sestre.

Koliko zdravila Zoledronska kislina Viatris se daje

- Priporoc¢eni odmerek je 4 mg.

- Ce imate tezave z ledvicami, vam bo zdravnik dal manjsi odmerek, ki bo odvisen od tega, kako
hude so vase tezave z ledvicami.

Kako pogosto se daje zdravilo Zoledronska kislina Viatris

- Ce prejemate zdravilo za prepredevanje zapletov na kosteh zaradi kostnih metastaz, boste prejeli
eno infuzijo zdravila Zoledronska kislina Viatris vsake tri do §tiri tedne.

- Ce prejemate zdravilo za zniZevanje koli¢ine kalcija v krvi, boste obi¢ajno prejeli samo eno
infuzijo zdravila Zoledronska kislina Viatris.

Kako se daje zdravilo Zoledronska kislina Viatris
- Zdravilo Zoledronska kislina Viatris dobijo bolniki v obliki infuzije v veno, ki naj traja vsaj
15 minut, in sicer kot samostojna intravenska raztopina z lo¢enim infuzijskim sistemom.

Bolnikom, ki nimajo previsoke koncentracije kalcija v krvi, bo zdravnik predpisal nadomestke kalcija
in vitamina D, ki jih bodo jemali vsak dan.

Ce ste prejeli ve&ji odmerek zdravila Zoledronska kislina Viatris, kot bi smeli

Ce ste prejeli odmerek, ki je ve&ji od priporoenega, vas mora zdravnik natanéno nadzorovati, zato ker
lahko pride do nepravilnosti elektrolitov v serumu (do nepravilnih ravni kalcija, fosforja in magnezija)
in/ali do spremenjenega delovanja ledvic, vkljuéno s hudo ledviéno okvaro. Ce se vam raven Kalcija
prevec zniza, vam bodo morda morali nadomescati kalcij z infuzijo.

4, Mozni nezeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene u¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Najpogostejsi so navadno blagi in bodo verjetno v kratkem ¢asu izginili.
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Takoj povejte zdravniku, ¢e imate katerega od naslednjih resnih neZelenih ucinkov:

Pogosti (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- huda okvara ledvic (obicajno jo ugotovi zdravnik z dolocenimi specificnimi krvnimi
preiskavami),

- nizka raven kalcija v krvi.

Ob¢asni (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- bolecina v ustih, zobeh in/ali ¢eljusti, oteklost ali neceljenje ran v ustni votlini ali ¢eljusti,
izcedek, odrevelenost ali obCutek pritiska v ¢eljusti ali majanje zoba, kar so lahko znaki
poskodbe kosti v &eljusti (osteonekroze). Ce med zdravljenjem ali po zakljuéku zdravljenja z
zdravilom Zoledronska kislina Viatris pride do navedenih simptomov, takoj obvestite svojega
zdravnika in zobozdravnika.

- pri bolnicah, ki so prejemale zoledronsko kislino zaradi postmenopavzalne osteoporoze, so
opazali nepravilno bitje srca (atrijsko fibrilacijo). Zaenkrat ni jasno, ali to nepravilno bitje srca
povzroc¢a zoledronska kislina, kljub temu pa morate zdravniku sporociti, ¢e pri vas pride do
takih simptomov po tem, ko ste prejeli zoledronsko kislino.

- huda alergijska reakcija: zadihanost, otekanje, zlasti v obraz in Zrelo oziroma grlo.

Redki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- zaradi nizke vrednosti kalcija: motnje srénega ritma (aritmija, razvije se zaradi hipokalciemije).

- okvara v delovanju ledvic, imenovana Fanconijev sindrom (obi¢ajno jo ugotovi zdravnik s
pomocjo dolocenih preiskav urina).

Zelo redki (lahko se pojavijo pri najveé 1 od 10.000 bolnikov):

- zaradi nizke vrednosti kalcija: napadi kréev, otrplost in tetanija (zaradi hipokalciemije).

- Vv primeru bole¢ine v uSesu, izcedka iz uSesa in/ali okuzbe usesa se posvetujte S SVojim
zdravnikom. To so lahko znaki poskodbe kosti v uSesu.

- Osteonekrozo so zelo redko opazali tudi na drugih kosteh in ne le na ¢eljustnici, Se posebej na
kolku in stegnu. Ce se med zdravljenjem ali po zaklju¢ku zdravljenja z zdravilom Zoledronska
kislina Viatris pojavijo simptomi kot so pojav bole¢ine, ki je prej ni bilo, poslab$anje obstojece
bolecine ali okornost, takoj obvestite zdravnika.

Neznana: pogostnosti ni mogoce izracunati iz razpolozljivih podatkov
- vnetje ledvic (tubulointersticijski nefritis): znaki in simptomi lahko vkljucujejo zmanj$ano
koli¢ino urina, kri v urinu, slabost, splosno slabo pocutje.

Cimprej povejte zdravniku za kateregakoli od naslednjih neZelenih u¢inkov:

Zelo pogosti (lahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- nizka koncentracija fosfata v krvi.

Pogosti (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glavobol in gripi podoben sindrom, ki ga sestavljajo zviSana telesna temperatura, utrujenost,
Sibkost, zaspanost, mrazenje in bole¢ine v kosteh, sklepih in/ali miSicah. V ve€ini primerov ni
potrebno nikakr$no specifi¢no zdravljenje in simptomi v kratkem (¢ez nekaj ur ali dni)
izzvenijo.

- reakcije prebavil, na primer slabost s siljenjem na bruhanje (navzea) in bruhanje, pa tudi izguba
teka,

- konjunktivitis (vnetje oCesne veznice),

- nizka koncentracija rdec¢ih krvnih celic (anemija).

Ob¢asni (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
- preobcutljivostne reakcije,

- nizek krvni tlak,

- bolecina v prsih,
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- kozne reakcije (rdecina in otekanje) na mestu infuzije, izpuscaj, srbenje,

- visok krvni tlak, zadihanost, omoti¢nost, tesnoba, motnje spanja, motnje okusanja, tresenje,
mravljinéenje ali odrevenelost rok ali stopal, driska, zaprtje, bolecine v trebuhu, suha usta,

- nizka koncentracija levkacitov in trombocitov,

- nizki koncentraciji magnezija in kalija v krvi. Zdravnik bo spremljal te vrednosti in ustrezno
ukrepal,

- zvecanje telesne mase,

- zvecano znojenje,

- zaspanost,

- zamegljen vid, solzenje o¢i, obCutljivost o¢i na svetlobo,

- nenaden obc¢utek hladu z izgubo zavesti, mlahavost ali kolaps (padec zaradi nenadnega znizanja
krvnega tlaka),

- oteZeno dihanje s piskanjem ali kasljanjem,

- koprivnica.

Redki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- pocasno bitje srca,

- zmedenost,

- redko se lahko pojavijo neobicajni zlomi stegnenice, e posebno pri bolnikih, ki so na
dolgotrajnem zdravljenju osteoporoze. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e obcutite bolecine, Sibkost
ali nelagodje v stegnu, kolku ali dimljah, saj so to lahko zgodnji znaki moznega zloma
stegnenice.

- intersticijska bolezen pljuc (vnetje tkiva okoli zra¢nih mesickov v pljucih),

- simptomi, ki spominjajo na gripo, vklju¢no z artritisom in oteklinami sklepov,

- boleca rdecina in/ali oteklina ocesa.

Zelo redki (lahko se pojavijo pri najveé 1 od 10.000 bolnikov):
- izguba zavesti zaradi nizkega krvnega tlaka,
- hude bolecine v kosteh, sklepih in/ali misicah, ki bolnika v¢asih onesposobijo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran; www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
5. Shranjevanje zdravila Zoledronska kislina Viatris

Zdravnik, farmacevt ali medicinska sestra vedo, kako je treba zdravilo Zoledronska kislina Viatris
pravilno shranjevati (glejte poglavje 6).

Po prvem odprtju ali po pripravi nizjih odmerkov zoledronske kisline (glejte poglavje 6): kemicna in

fizikalna stabilnost je bila dokazana za 24 ur pri temperaturi od 2 °C - 8 °C in pri temperaturi 25 °C. Z
mikrobioloskega stali§¢a je raztopino za infundiranje treba uporabiti takoj. Ce se raztopine ne uporabi
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takoj, je za trajanje in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik in ponavadi ne sme
trajati dlje kot 24 ur pri temperaturi 2 °C — 8 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Zoledronska kislina Viatris

- Uc¢inkovina zdravila je zoledronska kislina. Ena viala vsebuje 4 mg zoledronske Kisline, kar
ustreza 4,26 mg zoledronske kisline monohidrata.

- Druge sestavine zdravila so manitol, natrijev citrat (glejte poglavje 2, ’Zdravilo Zoledronska
kislina Viatris vsebuje natrij’”), voda za injekcije.

Izgled zdravila Zoledronska kislina Viatris in vsebina pakiranja

Zdravilo Zoledronska kislina Viatris raztopina za infundiranje je prozorna, brezbarvna raztopina, brez
vidnih delcev.

Zdravilo Zoledronska kislina Viatris je dobavljivo kot raztopina v viali. Ena viala vsebuje 4 mg
zoledronske kisline.

Zdravilo Zoledronska kislina Viatris 4 mg/100 ml raztopina za infundiranje je na voljo v pakiranjih po
1, 4 ali 5 vial.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Zoledronska kislina Viatris
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart,

Dublin 15, DUBLIN,

Irska

Proizvajalec
Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta
Viatris Santé, 1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Francija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Francija Acide Zolédronique Viatris 4 mg/100 ml solution pour perfusion
Slovenija Zoledronska kislina Viatris 4 mg/100 ml raztopina za infundiranje

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28. 11. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Kako zdravilo Zoledronska kislina Viatris pripravljate in dajete

Zdravilo Zoledronska kislina Viatris 4 mg/100 ml raztopina za infundiranje vsebuje 4 mg
zoledronske kisline in 100 ml raztopine za infundiranje za takoj$njo uporabo pri bolnikih z
normalnim delovanjem ledvic.

Zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Neporabljeni ostanek raztopine je treba
zavre€i. Za uporabo je primerna samo bistra raztopina brez delcev in nespremenjene barve. Pri
pripravljanju infuzije je treba uporabljati asepti¢ne tehnike.

Po prvem odprtju ali po pripravi nizjih odmerkov zoledronske kisline (kot je opisano spodaj):
kemicna in fizikalna stabilnost je bila dokazana za 24 ur pri temperaturi od 2 °C - 8 °C in pri
temperaturi 25 °C. Z mikrobioloskega stalis¢a je raztopino za infundiranje treba uporabiti takoj.
Ce se raztopine ne uporabi takoj, je za trajanje in pogoje shranjevanja pred uporabo odgovoren
uporabnik in ponavadi ne sme trajati dlje kot 24 ur pri temperaturi 2 °C — 8 °C. Ohlajeno
raztopino je treba pustiti, da se pred uporabo segreje na sobno temperaturo.

Raztopine, ki vsebuje zoledronsko kislino, se ne sme nadalje red¢iti ali mesati z drugimi
raztopinami za infundiranje. Zdravilo dajemo v obliki ene same 15-minutne intravenske infuzije
z lo¢enim infuzijskim sistemom. Status hidracije bolnikov mora zdravnik oceniti pred in po
dajanju zdravila Zoledronska kislina Viatris, da se preprica, da so ustrezno hidrirani.

Za bolnike z normalnim delovanjem ledvic je zdravilo Zoledronska kislina Viatris 4 mg/100 ml
raztopina za infundiranje mogoce uporabiti takoj brez dodatne priprave. Za bolnike z blago do
zmerno okvaro ledvic je treba po spodnjih navodilih pripraviti nizje odmerke.

Za pripravljanje nizjih odmerkov za bolnike z izhodis¢nim o¢istkom kreatinina < 60 ml/min glejte
preglednico 1 spodaj. Navedeni volumen raztopine zdravila Zoledronska kislina Viatris odvzemite iz
viale in ga nadomestite z enakim volumnom sterilne raztopine natrijevega klorida za injiciranje

9 mg/ml (0,9-odstotne) ali 5-odstotne raztopine glukoze za injiciranje.

Preglednica 1: Pripravljanje nizjih odmerkov iz zdravila Zoledronska kislina Viatris

4 mg/100 ml raztopina za infundiranje

Izhodis¢ni Odvzemite navedeni Nadomestite z navedenim Prilagojeni
olistek volumen zdravila volumnom sterilne raztopine odmerek (mg
kreatinina | Zoledronska kislina Viatris | natrijevega klorida 9 mg/ml (0,9- | zoledronske
(ml/min) raztopina za infundiranje odstotne) ali 5-odstotne raztopine | Kisline v
(ml) glukoze za injiciranje (ml) 100 ml)
50-60 12,0 12,0 3,5
40-49 18,0 18,0 3,3
30-39 25,0 25,0 3,0

*Odmerki so prera¢unani s predpostavko, da je ciljna AUC 0,66 (mgehr/l) (za CLcr=75 ml/min).
Zmanjsani odmerki za bolnike z okvaro ledvic naj bi dosegli enako AUC, kot jo opisujejo pri bolnikih
z oCistkom kreatinina 75 ml/min.

Studije z ve¢ vrstami infuzijskih sistemov, izdelanih iz polivinilklorida, polietilena in
polipropilena, niso pokazale nezdruzljivosti z zoledronsko Kislino.

Ker o zdruzljivosti zdravila Zoledronska kislina Viatris z drugimi intravensko dajanimi snovmi
ni na voljo nikakr$nih podatkov, zdravila Zoledronska kislina Viatris ne smete mesati z drugimi
zdravili ali snovmi in jo morate vedno dajati po loCenem infuzijskem sistemu.
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Shranjevanje zdravila Zoledronska kislina Viatris

o Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

o Zdravila Zoledronska kislina Viatris ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, Ki
je naveden na $katli in na nalepki za oznako ‘EXP:’. Rok uporabnosti zdravila se iztee na
zadnji dan navedenega meseca.

o Za shranjevanje niso potrebna posebna navodila.

o Po prvem odprtju ali pripravi nizjih odmerkov zoledronske kisline (kot je opisano zgoraj):
dokazana je bila kemicna in fizikalna stabilnost 24 ur, pri temperaturi od 2 °C — 8 °C in pri

temperaturi 25 °C. Z mikrobioloskega stalis¢a je raztopino za infundiranje potrebno uporabiti
takoj.
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