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Megtart es erosit

Csontmetasztazissal jard malignus daganatok csontrendszeri
szovodmeényeinek megel6zésére és tumor indukalta hypercalcaemia
kezelésére'

Erés csontreszorpcié-gatlas + daganatellenes hatas: hatékony SRE prevencid
. javuld életmindség mellett?

Ooo\/l NI\ LA\ I\

RICHTER GEDEON

1103 Budapest, Gyomr6i ut 19-21. Szakorvosi Marketing Osztaly: + 36 1 431 4026 www.richter.hu
Gyogyszerbiztonsagi Osztaly: +36 1 505 7032 drugsafety@richter.hu

Gyogyszerkészitmény neve: Zoledronsav Richter® 4 mg/5 ml koncentratum oldatos inflziohoz. Hatéanyag: 4 mg zoledronsav monohidrat formajaban. Terdpids javallatok: ElGrehaladott, csontot is involvald, malignus daganatos betegségekben szenvedd felndtt betegek csontrendszert érintd eseményeinek (patologias
torések, csigolya-kompresszio, csont-besugdrzas vagy mdtét, ill. tumor indukalta hypercalcaemia) megeldzése javallott. Tumor dltal indukdlt hypercalcaemia (TIH) kezelése felndtt betegeknél. Adagolds és alkalmazas: A betegeknek a Zoledronsav Richter®-t kizdrélag az intravénés biszfoszfondtok alkalmazasaban jartas
egeészségugyi szakember thatja fel és adhatja be

Elérehaladott, csontot is involvalo, malignus daganatos égekben szenvedd betegek csontrendszert érintd eseményeinek megeldzése az ajénlott dozis 4 mg zoledronsav 3—4 hetenként. A betegeknek a Zoledronsav Richter® kezelés mellett per os napi 500 mg kalciumpétiast és 400 NE D-vitamint is kell kapniuk,
Tumor &ltal indukélt hypercalcaemia (TIH) kezelése (az albuminra korrigalt szérum kalciumszint >12,0 mg/di vagy 3,0 mmol/) az ajanlott dézis ey egyszeri 4 mg-os zoledronsav A Zoledronsav Richter® 5 ml koncentrétumot vagy az eldirt koncentratum mennyiséget a beadés eldtt tovabb kell higitani100 ml kalciummentes
oldatos inflizidval (0,9%-0s [mAv] natrium-klorid vagy 5%-0s [mAv] gliikdz). Az igy készitett oldatot egyedilli intravénds oldatként, elkilidnitett inflizios szereléken ét, legaldbb 15 perc alatt kell beadni. A Zoledronsav Richter®-t nem szabad kalciumot vagy més, két vegyérték( kationt tartalmaza infuizids oldattal, mint példaul
Ringer-laktat oldatos inflizidval elegyiten, és kiilon inflizios szereléken &t kell beadni. A kezelés hatasanak kialakulasa 2—3 hanap. Az enyhe vagy kdzepesen stllyos vesekarosodésban szenvedd betegeknél cstkkentett Zoledronsav Richter® dazisok alkalmazasa javasolt. A TIH mellett stlyos vesekérosodasban is szenvedd
betegek Zoledronsav Richter®-kezelése csak a varhatd kockazat s elény mé ése utan lehetséges. A terdpia 6se el6tt a beteget kellben hidratalni kell. Ellenjavallatok: szoptatas, a készitmény hatoanyagaval, mas biszfoszfonattal vagy barmely segédanyagaval szembeni tlérzékenység. Gyakori mellékhatasok:
hypophosphataemia, hypocalcaemia, anaemia, fejfajas, &z, influenza-szert tiinetek, hanyinger, hanyas, coniunctivitis, myalgia, arthralgia, szérum kreatinin és higysavszint emelkedése. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos Gvintézkedések: A Zoledronsav Richter® alkalmazasa elGtt meg kel
gy6zGdni arrl, hogy a betegek megfelelden hidraltak-e. A szérum kalcium-, foszfat- és magnéziumszint rendszeres ellendrzése javasolt. Minden kezelés elétt a szerum kreatitnin szint monitorozasa sziikseges. Enyhe-mérsékelt fok vesefunkcio-karosodas esetén a dézis modositdsa javasolt, stlyos vesekarosodas esetén
akezelés nem javasolt. A Zoledronsav Richter® kezelés felfiiggesztendd, ha a kezelés alatt a vesemilkades romlasa alakul ki. Az llkapocs osteonecrosis (ONJ) veszélye miatt azoknél a betegeknél, akiknél egyidejiileg tovabbi kockazati tényezok (pl. daganat, apia, kortikoszteroidok, rossz szajhigiénia) allnak fenn,
a biszfoszfonét-kezelés eldtt mérlegelni kell a fogaszati vizsgalat és a megfeleld megeldzo fogaszati beavatkozas elvégzését. A kezelés alatt ezeknél a betegeknél lehetdség szerint kertiini kell az invaziv fogaszati beavatkozasokat. ElsGsorban osteoporosis miatt hosszan tartd biszfoszfonét-kezelésben részestllt betegeknél a
femur atipusos subtrochanter és diaphysis toréseirl szamoltak be. Gyogyszerkolcsonhatésok: aminoglikozidokkal, potencidlisan nephrotoxicus gyogyszerekkel torténG egylittadés esetén dvatossag sziikséges. RendelhetGség: Szakorvosi, korhazi diagndzist kbvetden folyamatos szakorvosi ellenirzés mellett alkalmazhaté
gydgyszer (Sz). Brutto &r, térités di: 30 238 Ft, az EU100% 8/d2 igénypont alapjan téritési dija: 300 Ft. Az esetleges valtozasok a www.oep.hu oldalon tekinthetGek meg. Forgalomba hozatali engedély szama: OGYI-T-22232/01, 1x, A forgalomba hozatali engedély jogosultia: Richter Gedeon Nyrt., 1103 Budapest,
GyomrGi (it 19-21. Tovabbi részletes informéciokat a hivatalos alkalmazasi eldirat tartalmaz, a www.ogyi.hu oldalon. Lezérés datuma: 2013. &prilis 26. RGD: 77904/HU
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