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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Zoledronsav Onkogen 4 mg/5 ml koncentrátum oldatos infúzióhoz 
zoledronsav


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 4 mg zoledronsavat tartalmaz injekciós tartályonként, ami 4,264 mg zoledronsav-monohidrátnak felel meg.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Segédanyagok: mannit, nátrium-citrát és injekcióhoz való víz.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Koncentrátum oldatos infúzióhoz 
1 db injekciós tartály
4 mg / 5 ml


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Kizárólag egyszeri használatra.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Intravénás alkalmazásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:
Hígítás után azonnal felhasználandó!


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: 
Onkogen Kft.
1037 Budapest, 
Bécsi út 77-79.


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24168/01
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13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Braille-írás feltüntetése alól felmentve.


17. 	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD 

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18. 	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA 

PC 
SN


A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

INJEKCIÓS TARTÁLY CÍMKE


1.	A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Zoledronsav Onkogen 4 mg/5 ml koncentrátum oldatos infúzióhoz 
zoledronsav

intravénás alkalmazásra


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK


3.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


5.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

Onkogen Kft. vagy logo

100 ml fiziológiás sóoldattal vagy 5%-os glükóz-oldattal hígítva 2–8 °C-on 24 órán át stabil. 

4 mg / 5 ml


BETEGEKNEK SZÓLÓ EMLÉKEZTETŐ KÁRTYA

BETEGKÁRTYA
Ez az emlékeztető kártya fontos biztonsági információt tartalmaz, amivel tisztában kell lennie a Zoledronsav Onkogen 4 mg/5ml koncentrátum oldatos infúzióhoz daganatos megbetegedésben alkalmazandó injekció beadása előtt és a kezelés alatt.

Kezelőorvosa zoledronsav infúziót rendelt Önnek a csontáttétek által esetleg kialakuló csontszövődmény (például törések) megelőzése és/vagy a vérben lévő kalcium mennyiségének csökkentése céljából olyan felnőtt betegeknél, akiknél az a daganat miatt túl magas.

Az állkapocs oszteonekrózisa (ONJ) (csontkárosodás az állkapocsban) elnevezésű mellékhatásról nem gyakori mellékhatásként számoltak be (100 betegből legfeljebb 1 beteget érinthet) daganatos megbetegedéssel összefüggő állapotok kezelésére alkalmazott zoledronsav infúziót kapó betegek esetében. Az állkapocs oszteonekrózisa a kezelés befejezése után is előfordulhat.

Az állkapocs oszteonekrózis-kialakulás kockázatának csökkentése érdekében a következő óvintézkedést kell megtennie:

A kezelés megkezdése előtt:
· Kérjen tájékoztatást kezelőorvosától az állkapocs oszteonekrózissal kapcsolatban.
· Tisztázza kezelőorvosával, hogy a zoledronsav-kezelés megkezdése előtt el kell-e Önnek mennie fogászati ellenőrzésre.  
· Tájékoztassa kezelőorvosát, ha bármilyen száj- vagy fogproblémája van.

Azoknál a betegeknél, akik fogászati beavatkozáson (mint foghúzás) esnek át, akik nem részesülnek rendszeres fogászati ellátásban, akiknek ínybetegségük van, akik dohányoznak, akik kemoterápiás és/vagy sugárkezelésben részesülnek, vagy akik korábban (csontbetegségek megelőzése vagy kezelése céljából) biszfoszfonát-kezelést kaptak, nagyobb az állkapocs oszteonekrózis kialakulásának veszélye.

A kezelés alatt:
· Megfelelő szájápolásról/szájhigiénéről kell gondoskodnia (beleértve a rendszeres fogmosást), ügyelnie kell arra, hogy a műfogsora megfelelően illeszkedjen, továbbá rutin fogászati ellenőrzéseken kell részt vennie.
· Ha Ön fogászati kezelés alatt áll- vagy szájsebészeti beavatkozáson (mint foghúzás) esik át, tájékoztassa kezelőorvosát a fogászati kezelésről, valamint szóljon fogorvosának, hogy zoledronsav-kezelést kap.
· Azonnal forduljon kezelőorvosához és fogorvosához, ha bármilyen száj- vagy fogászati problémát észlel (például a laza fogak, fájdalom vagy duzzanat, nem gyógyuló fekélyek vagy váladékozás), mert ezek az állkapocs oszteonekrózisának nevezett állapot tünetei lehetnek.

További információkért olvassa el a készítmény dobozában található betegtájékoztatót! 

Jelentsen minden, a készítménnyel kapcsolatosan tapasztalt mellékhatást kezelőorvosának!
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