Zoltonar® 5mg/100ml

ir perfusion

Solution

Zoltonar® 5mg/100ml

Solution pour perfusion

Acide zolédronique

Par voie intraveineuse

- Substance active : Acide zolédronique

Chaque 100ml de solution contient Smg d’acide zolédronique

- Excipients :Mannitol, Citrate de Sodium, Eau pour préparation injectable
- Excipients a effet notoire : Citrate de Sodium 30mg

Veuillez lire attentivement I’intégralité de cette notice avant de prendre ce
médicament, elle comprend des informations spéciales pour vous.

* Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

* Sivous avez toutes autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

¢ Ce médi vous a été per
a quelqu’un d’autre.

prescrit. Ne le donnez jamais

* Veuillez informer votre médecin, pharmacien ou dentiste avant d utiliser
tout autre médicament

 Veuillez suivre les instructions a la lettre. Ne pas utiliser des doses
supérieures ou inferieures a la dose recommandée.

Dans cette notice :

1. QU’EST-CE QUE ZOLTONAR, ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

2. AVANT D’UTILISER ZOLTONAR ?

3. COMMENT UTILISER ZOLTONAR?

4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS.

5. COMMENT CONSERVER ZOLTONAR ?

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

1. QU’EST-CE QUE ZOLTONAR, ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE

ZOLTONAR contient un principe actif qui est I’acide zolédronique, qui ap-
partient a la classe des Biphosphonate, I’acide zolédronique est utilisé pour
traiter les femmes post ménopausées et les hommes souffrant d’ostéoporose
ou I’ostéoporose provoquée par un traitement aux corticoides systémiques a
long terme, et la maladie de Paget de I’0s.

L’ostéoporose :

L’ostéoporose est une maladie qui implique I’amincissement et 1’affaiblis-
sement des os elle est fréquente chez les femmes aprés la ménopause, mais
peut également se produire chez les hommes. A la ménopause, les ovaires
d’une femme cessent de produire I’hormone féminine cestrogene , qui

aide a garder les os en bonne santé. Aprés la ménopause, la perte osseuse
se produit, les os deviennent plus faibles et se cassent plus facilement.
L’ostéoporose peut également survenir chez les hommes et les femmes en
raison de I"utilisation a long terme des corticoides systémiques, qui peuvent
affecter la résistance des os. De nombreux patients souffrant d’ostéoporose
ne présentent aucun symptéme, mais ils sont toujours a risque de fracture
des os car I’ostéoporose a rendu leurs os plus faibles. Diminution des taux
circulants d’hormones sexuelles, principalement les cestrogénes convertis a
partir des androgénes, jouent également un réle dans la perte osseuse plus
graduelle observée chez les hommes. Chez les femmes ainsi que chez les
hommes, Zoltonar renforce I’os et le rend moins susceptible aux fractures.
Zoltonar est également utilisé chez les patients ayant subi des fractures de
hanches récentes suite a des traumatismes mineurs tels que les chutes et ont
un haut risque de développer des fractures osseuses ultérieurs.

- Maladie de Paget

11 est normal que le vieil os soit retiré et remplacé par un nouveau matériel
osseux. Ce processus est appelé remodelage. Dans la maladie de Paget,

le remodelage de I’os est trop rapide et un nouvel os est formé de fagon
désordonnée, ce qui le rend plus faible que la normale. Si la maladie n’est
pas traitée, les os peuvent se déformer provoquant ainsi des douleurs et des
fractures. Zoltonar fonctionne en retournant le processus de remodelage
osseux a la normale, la formation de I’0s normal, ainsi la restauration de la
force de I’os.

2.AVANT D’UTILISER ZOLTONAR

Suivez attentivement toutes les instructions données par votre médecin
avant de recevoir ZOLTONAR.

Vous ne devez pas prendre ZOLTONAR si:

- Si vous étes allergique (hypersensible) a I’acide zolédronique, d’autres
biphosphonates ou d’autre composant de Zoltonar.

- Si vous avez une hypocalcémie (cela signifie que les niveaux de calcium
dans le sang sont trop faibles).

- Si vous avez de graves problémes rénaux.

- Si vous étes enceinte.

- Si vous allaitez.

Faites attention avec ZOLTONAR :

Informez votre médecin avant de recevoir Zoltonar:

- Si vous étes traité par un produit contenant de 1’acide zolédronique, qui est
la méme substance active que celle contenue dans Zoltonar.

- Si vous avez un probléme rénal, ou vous pouvez en avoir un.

- Si vous étes incapable de prendre des suppléments quotidiens en calcium.
- Si vous avez déja subi une intervention chirurgicale de certaines ou de
toutes les glandes parathyroides au niveau du cou.

-Si vous avez déja subi une ablation d’une partie de votre intestin.

- Si vous avez (ou avez eu) une douleur, un gonflement ou un engourdis-
sement dans vos gencives, de la machoire ou les deux, si vous sentez votre
machoire lourde, ou si vous avez perdu une dent. Avant de recevoir un
traitement dentaire ou subir une intervention chirurgicale dentaire, informez
votre dentiste que vous recevez un traitement avec Zoltonar.

Utilisation chez les enfants

Le Zoltonar n’est pas recommandé pour toute personne de moins de 18
ans, "utilisation de ce dernier chez les enfants et les adolescents n’a pas
¢été étudice.

Utilisation d’autres médicaments

Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmicre si
VOus prenez ou avez pris ré un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance.

11 est particuliérement important pour votre médecin de connaitre tous les
médicaments que vous prenez, surtout si vous prenez des médicaments
connus pour étre nocifs pour vos reins (par exemple aminoglycosides) ou
diurétiques qui peuvent causer la déshydratation.

Utilisation de Zoltonar avec de la nourriture et des boissons
Assurez-vous de boire suffisamment (au moins un ou deux verres d’eau)
avant et aprés le traitement avec Zoltonar, tel que prescrit par votre
médecin. Cela aidera a prévenir la déshydratation. Vous pouvez manger
normalement le jour ol vous étes traité avec Zoltonar. Ceci est particulié-
rement important chez les patients qui prennent des diurétiques et chez les
patients agés.

Grossesse et allaitement

Vous ne devez pas recevoir d’acide zolédronique si vous étes enceinte ou
que vous allaitez, si vous

pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse.

Demandez conseil a votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre
ce médicament.

Conduite et utilisation de machines :

Si vous vous sentez étourdi tout en prenant Zoltonar, il est préférable de
ne pas conduire ou utiliser des machines jusqu’a ce que vous vous sentez
mieux.

3.COMMENT UTILISER ZOLTONAR

Suivez attentivement toutes les instructions données par votre médecin.
Vous devriez vérifier avec votre médecin ou votre infirmiére si vous n’étes
pas sar.

Assurez-vous de boire suffisamment (au moins un a deux verres d’eau)
avant et aprés le traitement par 1’acide zolédronique, selon les instructions
de votre médecin. Ceci aidera a prévenir une déshydratation.

Ostéoporose

La dose habituelle est de 5 mg en une perfusion veineuse unique par an. La
perfusion prendra au moins 15 minutes.

Dans le cas ou vous avez eu récemment une fracture de la hanche, il est
recommandé que Zoltonar soit administré deux ou plusieurs semaines aprés
votre chirurgie de réparation de la hanche.

11 est important de prendre des suppléments de calcium et de vitamine D
(par exemple des comprimés) comme indiqué par votre médecin.

Maladie de Paget

La dose habituelle est de 5 mg, administrée en une perfusion annuelle
veineuse initiale par votre médecin ou une infirmiére. La perfusion prendra
au moins 15 minutes.

Votre médecin peut vous conseiller de prendre du calcium et de suppléments

de vitamine D (par exemple des comprimés) au minimum dix premiers
jours aprés avoir regu Zoltonar. Il est important que vous suivez ce conseil
avec soin afin d’éviter la chute du taux de calcium sanguin aprés la per-
fusion. Votre médecin vous informera sur les symptomes associés a une

hypocalcémie.

Si vous avez oublié une dose de Zoltonar
Contactez votre médecin ou I’hopital le plus tot possible pour reprogrammer
votre rendez-vous.

Si vous avez pris Zoltonar plus que vous n’auriez du
Contactez immédiatement votre médecin, des suppléments de calcium
peuvent étre donnés en cas d’hypocalcémie séveére.

Si vous arrétez de prendre Zoltonar

Si vous envisagez d’arréter le traitement par Zoltonar, veuillez vous rendre
a votre prochain rendez-vous et en discuter avec votre médecin qui vous
conseillera et décidera pendant combien de temps vous devez étre traité(e)
par Zoltonar.

Si vous avez d’autres questions sur I'utilisation de ce médicament, deman-
dez plus d’informations a votre médecin, ou a votre pharmacien.

4. LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Zoltonar peut provoquer des effets secon-
daires, mais pas chez tout le monde. Dans la plupart des cas, aucun traite-
ment spécifique n’est nécessaire.

Les effets secondaires peuvent survenir a certaines fréquences, qui sont
définies comme suit:

Les effets indésirables liés a la premiére perfusion sont trés fréquents (sur-
venant chez plus de 30% des patients), mais sont moins fréquentes apres les
perfusions suivantes. La majorité des effets indésirables, tels que la fievre
et les frissons, les douleurs des muscles ou des articulations, et les maux de
téte, se produisent dans les trois premiers jours suivant la dose de Zoltonar.
Les symptomes sont habituellement Iégers a modérés et disparaissent dans
les trois jours. Votre médecin peut r der un analgési doux tel
que I’ibuproféne ou le paracétamol pour réduire ces effets indésirables. Le
risque d’avoir ces effets indésirables diminue avec les doses ultérieures de
Zoltonar.

Effets indésirables tres fréquent (affecte plus de 1 utilisateur sur 10):
- Fievre

Effets indésirables fréquent (affecte 1 a 10 utilisateurs sur 100):

Maux de téte, étourdissements, nausées, vomissements, diarrhée, douleurs
des muscles, douleurs dans les os et / ou des articulations, douleur dans

le dos, les bras ou les jambes, symptomes pseudo-grippaux (par exemple,
fatigue, frissons, douleurs des articulations et des muscles), faiblesse,
sensation de malaise, réactions cutanées telles que rougeur, gonflement et/
ou douleur au niveau du site de perfusion.

Le rythme cardiaque irrégulier (fibrillation auriculaire) a été observé chez
les patients recevant Zoltonar pour I’ostéoporose post-ménopausique. Il est
actuellement difficile de savoir si Zoltonar provoque ce rythme cardiaque
irrégulier, mais vous devez le signaler a votre médecin si vous ressentez ces
symptomes aprés avoir regu Zoltonar.

Perte d’appétit, insomnie,somnolence qui peut inclure une vigilance et une
conscience réduite, sensation de pi ou un di fatigue
extréme, tremblements, perte temporaire de la conscience, infection oculaire
ou irritation ou une inflammation avec douleur et rougeur, sensation de
rotation, Hypertension, toux, essoufflement, maux d’estomac, douleurs
abdominales, constipation, sécheresse de la bouche, brilures d’estomac,
cesophagite, éruptions cutanées, transpiration excessive, démangeaisons,
rougeurs de la peau, douleurs au cou, raideur dans les muscles, les os et‘ou
les articulations, I’enflure des articulations, spasmes musculaires, douleur
aux niveau de I’épaule, douleur dans les muscles de la poitrine et cage tho-
racique, inflammation des articulations, faiblesse musculaire, résultats des
tests de reins anormaux, miction fréquente anormale, gonflement des mains,
des chevilles ou des pieds, soif, maux de dents, et troubles du gout.

Effets indésirables rares (affecte 1 a 10 utilisateurs sur 10,000):

Grippe, infections des voies respiratoires supérieures, diminution du nombre
de globules rouges, une fracture inhabituelle de I’os de la cuisse particu-
licrement chez les patients sous traitement a long terme pour I’ostéoporose
peut se produire mais rarement. Contactez votre médecin si vous ressentez
une douleur, une faiblesse ou une géne dans la cuisse, de la hanche ou de
I’aine, car cela pourrait étre un signe précoce d’une éventuelle fracture de
I’os de la cuisse.

Effets indésirables a fréquence indétermin

Réactions allergiques graves, y compris des difficultés respiratoires, gonfle-
ment principalement du visage et de la gorge, une diminution de la pression
artérielle, atteinte osseuse de la méachoire, troubles rénaux, symptomes
post-dose secondaire a la déshydratation comme la fiévre, des vomissements
ct la diarrhée.

Si vous remarquez un de ces effets indésirables, parlez-en a votre médecin.
Si I’un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, priére d’informer immédiate-
ment votre médecin, pharmacien ou infirmiére.

5.COMMENT CONSERVER ZOLTONAR

Votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmiére sait comment conser-
ver Zoltonar correctement.

- Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

- Conserver dans une température inférieure a 25°C

- Ne pas utiliser Zoltonar apres la date de péremption indiquée sur la boite
et le flacon aprés EXP.

- La bouteille non ouverte ne nécessite pas de conditions particuli¢res de
conservation.

- Apres I’ouverture de la bouteille, le produit doit étre utilisé immédiate-
ment afin d’éviter la contamination microbienne. en cas d’utilisation non
immédiate, les durées et conditions de conservation avant utilisation re-
1évent de la seule responsabilité de I'utilisateur et ne devraient pas dépasser
24 heures a une température comprise entre 2 et 8°C

- La solution réfrigérée doit étre a température ambiante avant I’adminis-
tration.

6. Informations supplémentaires

INFORMATION POUR LES PROFESSIONNELS DE LA SANTE
Zoltonar a 5 mg solution pour perfusion est prét a I’emploi.

A usage unique. Toute solution inutilisée doit &tre jetée. Seule une solution
limpide exempte de particules et décolorée doit étre utilisé.

Zoltonar ne doit pas étre mélangé ou administré par voie intraveineuse avec
un autre médicament et doit étre administré par une ligne de perfusion sé-
parée ventilée a une vitesse de perfusion constante. La durée de la perfusion
ne doit pas étre inférieure a 15 minutes. Zoltanar ne doit pas étre en contact
avec des solutions contenant du calcium. Si réfrigéré, permettre a la solution
réfrigérée d’atteindre la température ambiante avant I’administration.

Des techniques aseptiques doivent étre suivies lors de la préparation de

la perfusion. La perfusion doit étre effectuée selon la pratique médicale
standard.

Condition de délivrance :
Liste I
Délivrée sous prescription médicale

DE N° :18/05 F 165/521

Détenteur de la DE ©

World Medicine ilac San.ve Tic. A.S.

Siége social:Evren Mah. Cami yolu Cad. No:50.
34212 Gunesli, Bagcilar - istanbul TURQUIE.

Fabricant et conditionneur
IDOL ILAC DOLUM SANAYI .VE TICARET .A.§
Davutpasa Cad .Cebe ali bey Sok .N°: 20 Topkapi —Istanbul - TURQUIE

Cette notice d'information patient approuvée le 07/2019
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