Sp. zn. sukls218088/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Zomikos 4 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
Acidum zoledronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Zomikos a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Zomikos podan
Jak se ptipravek Zomikos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Zomikos uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1 Co je pripravek Zomikos a k ¢emu se pouziva

Lécivou latkou obsazenou v ptipravku Zomikos je kyselina zoledronova, ktera patii do skupiny latek
nazyvanych bisfosfonaty. Kyselina zoledronova plisobi tak, Ze se sama navaze v kostech a zpomaluje
rychlost premény kosti. Pouziva se:

e K prevenci kostnich komplikaci, naptiklad zlomenin u dospélych pacientd s kostnimi
metastdzami (rozsev nadoru z pivodniho mista do kosti).

e Ke snizeni mnozstvi kalcia v krvi u dospélych pacienti s pfili$ vysokou hladinou kalcia
vyvolanou nddorovym onemocnénim. Nadory mohou zrychlit normalni pfeménu kosti
takovym zplisobem, Ze je uvoliiovani kalcia z kosti zvyseno. Tento stav je zndmy jako
hyperkalcemie vyvolana nddorem (TIH).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Zomikos podan
Pecliveé dodrzujte vSechny instrukce, které Vam dal Vas lékar.

Lékai pred zahajenim 1é¢by ptipravkem Zomikos provede vysetieni krve a bude v pravidelnych
intervalech kontrolovat Vasi odpovéd’ na 1écbu.

Nepouzivejte pripravek Zomikos:

—  jestlize kojite

—  jestlize jste alergicky(a) na kyselinu zoledronovou, jiné bisfosfonaty (skupina latek, do které
Zomikos patii) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Pied podanim pripravku Zomikos se porad’te se svym lékaiem:

e jestlize trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim ledvin.

e jestlize trpite nebo jste trpél(a) bolesti, otokem nebo znecitlivénim cCelisti, a pocitem ztézknuti



Celisti nebo viklanim zubt. Pied zahdjenim 1é¢by piipravkem Zomikos Vam muze 1ékaft

doporudit, abyste absolvoval(a) stomatologické vySetieni.

o jestlize prodélavate oSetieni zubii nebo mate podstoupit zubni chirurgicky vykon, feknéte
svému zubnimu lékafi, ze uzivate Zomikos a informujte Vaseho 1ékate o 16¢bé€ vaseho chrupu.

Béhem [écby pripravkem Zomikos dodrzujte peclivou ustni hygienu (vCetné pravidelného Cisténi
zubti) a podstupujte pravidelné preventivni zubni prohlidky.

Kontaktujte okamzité svého 1ékate a stomatologa, pokud se u Vas objevi jakékoli obtize v tstni duting
nebo zubni potize, jako je vypadavani zubi, bolest nebo otok, nebo nehojici se rany ¢i vytok, protoze
se muze jednat o ptiznaky osteonekrozy celisti.

Vyssi riziko vzniku osteonekrozy Celisti mohou mit pacienti 1éCeni chemoterapii a/nebo radioterapii,
uZzivajici kortikosteroidy, podstupujici zubni zakrok, pacienti bez pravidelné zubni péce, pacienti, ktefi
maji potize s dasnémi, kuidci nebo pacienti jiz dfive 1é¢eni bisfosfonaty (uzivanymi k 1écbé nebo
prevenci kostnich onemocnéni).

U pacientl lécenych pfipravkem Zomikos byly hlaseny snizené hladiny vapniku v krvi
(hypokalcémie), které nékdy vedou ke svalovym kfecim, suché kiizi a pocitim paleni. Jako sekundarni
(druhotné) ptiznaky pii zavazné hypokalcémii byly hldSeny nepravidelny srdecni tep (srdecni
arytmie), zachvaty, kieCe a svalové zasSkuby (tetanie). V nekterych piipadech muze byt hypokalcémie
zivot ohrozujici. Pokud se néktery z vyse uvedenych pfiznakti u Vas objevi, okamzité informujte
svého l1ékate. Pokud jste pied zahdjenim 1écby trpél(a) hypokalcémii, musi byt hypokalcémie pred
podanim prvni davky ptipravku Zomikos upravena. Bude vam podavano piiméfené mnozstvi vapniku
a vitaminu D.

Pacienti ve véku 65 let a starsi
Pripravek Zomikos mutize byt podavan lidem ve véku 65 let a star§im. Nejsou zadné diikazy, které by
doporucovaly jakakoli zvlastni opatteni.

Déti a dospivajici
Podavani pfipravku Zomikos dospivajicim a détem do 18 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zomikos
Prosim, informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. Je zvlast’ dilezité, abyste svému 1ékati sdélil(a), pokud uZzivate:

e Aminoglykosidy (druh 1ékti pouzivanych k 1é¢bé zavaznych infekci), kalcitonin (druh 1éku
pouzivaného k 1é¢bé postmenopauzalni osteopordzy a hyperkalcémie), klickova (loop)
diuretika (druh I€ku uréeného k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo edému) nebo jiné léky
snizujici hladinu vapniku, protoze kombinace téchto 1€kt s bisfosfonaty mize byt pricinou
ptiliSného snizeni hladiny kalcia v krvi.

e Thalidomid (1ék uzivany k 1é¢b¢ urcitych typii rakoviny krve postihujici kost) nebo jiné 1éky,
které mohou poskodit ledviny.

e Priipravek Aclasta (1€k, ktery také obsahuje kyselinu zoledronovou a pouziva se k 1é¢be
osteopordzy a jinych postizeni kosti nerakovinného ptivodu) nebo jiny bisfosfonat, protoze
kombinovany Géinek téchto 1€kt pouzivanych soucasné s piipravkem Zomikos neni znamy.

e Antiangiogenni 1é¢ivé piipravky (pouzivané k 1écbé rakoviny), protoze jejich kombinace s
kyselinou zoledronovou byla spojovana se zvySenym rizikem vyskytu osteonekrozy Celisti
(00).

Téhotenstvi a kojeni
Piipravek Zomikos Vam nema byt podan, jestlize jste t€hotna. Informujte svého 1ékafe o tom, Ze jste
nebo si myslite, ze mizete byt t¢hotna.

Piipravek Zomikos Vam nesmi byt podan, jestlize kojite.

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k, jestlize jste t€hotna nebo kojite.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ve velmi vzacnych ptipadech byla s uzitim kyseliny zoledronové hlasena tinava a ospalost. Bud'te
proto opatrny(a), kdyz fidite, obsluhujete stroje nebo vykonavate jiné ¢innosti vyZzadujici plnou
pozornost.

Zomikos obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“. Pokud Vas Iékai pouzije k naredéni piipravku Zomikos 0,9%
roztok chloridu sodného, davka ptijatého sodiku bude vétsi.

3. Jak se pripravek Zomikos pouZiva

o  Zomikos musi byt podavan zdravotnickymi pracovniky vy$kolenymi v podavani bisfosfonata
intravenozné, tj. nitrozilng.

e [Lékar Vam doporuci vypit dostatecné mnozstvi vody pied kazdou 1é¢bou tak, aby bylo zabranéno
dehydrataci (odvodnénti).

e  Peclivé dodrzujte vSechny dalsi instrukce, které Vam dal Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni
sestra.

Kolik pripravku Zomikos se podava
Obvykla jednotliva davka pfipravku Zomikos je 4 mg. Jestlize trpite onemocnénim ledvin, lékaf Vam,
podle zavaznosti onemocnéni ledvin, naordinuje nizsi davku.

Jak ¢asto se Zomikos podava

e  Pokud jste 1écen za ucelem prevence kostnich komplikaci zptisobenych metastazami v kostech,
bude Vam podavana jedna infuze ptipravku Zomikos kazdé tfi az Etyti tydny.

e  Pokud jste 1écen za ucelem snizeni mnozstvi kalcia v krvi, bude Vam zpravidla podana jedna
infuze ptipravku Zomikos.

Jak se Zomikos podava

Zomikos se podava formou kapaci nitrozilni infuze, ktera musi trvat nejméné 15 minut a ma byt
podavana jako samostatny intraveno6zni roztok oddélenou infuzni linkou. Pacientiim, jejichz krevni
hladiny vapniku nejsou dost vysoké, budou navic pfedepsany denni doplikové davky kalcia a
vitaminu D.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Zomikos, nez by mélo

Pokud Vam byly podany vyssi davky pripravku Zomikos nez jsou doporu¢ované, musite byt peclivé
sledovan(a) Vasim lékafem. Divodem jsou mozné zmény v hladinach sérovych elektrolytt (napft.
abnormalni hladiny vapniku, fosforu a hot¢iku) a/nebo poruchy funkce ledvin, véetné té€zké poruchy
funkce ledvin. Jestlize se hodnoty vapniku pfili§ snizi, mize byt vapnik doplnén v infuzi.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nejcast€jsi nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a po kratké dobé
pravdépodobné vymizi.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud se u Vas projevi nasledujici zaivazné nezadouci
ucinky:

Vazna porucha funkce ledvin (zjisti Vas 1ékaf uréitymi specifickymi krevnimi testy).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
[ ]
e  Nizka hladina vapniku v krvi.

Méné Easté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):




e Bolest v ustech, bolest zubii a/nebo celisti, otoky nebo nehojici se viedy v istech nebo na celisti,
vytok, necitlivost nebo pocit tézké Celisti nebo vypadnuti zubu. Mize jit o pfiznaky kostniho
poskozeni Celisti (osteonekroza). Pokud se u Vas projevi tyto piiznaky béhem 1é¢by piipravkem
Zomikos nebo po ukonceni 1é¢by, okamzite to sdélte svému lékati a zubnimu 1ékari.

e Nepravidelny srdecni rytmus (fibrilace sini) byl zjiStén u pacientt, ktefi pouzivali kyselinu
zoledronovou k 1€¢bé postmenopauzalni osteopordzy. V soucasné dob¢ neni jasné, zda kyselina
zoledronova tento nepravidelny srde¢ni rytmus zpisobuje, ale pokud se u Vés tyto ptiznaky po
pouziti kyseliny zoledronové projevi, informujte okamzité svého 1ékare.

e  Zavazné alergické reakce: dusnost, otoky zejména na obliceji a krku.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

e Jako nasledek nizkych hodnot vapniku: nepravidelny srdecni tep (srde¢ni arytmie; sekundarn€ po
hypokalcémii);

e Porucha funkce ledvin zvana Fanconiho syndrom (ur¢i 1ékar ze vzorku Vasi moci).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):

e Jako nasledek nizkych hodnot vapniku: kieCe, pocit necitlivosti a tetanie (sekundarné po
hypokalcémii).

e Poradte se se svym Iékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat o znamky poskozeni kosti v uchu.

e  Velmi vzacné se vyskytla osteonekrdza postihujici vyjma Celisti i jiné ¢asti téla, zejména kycel
nebo stehenni kost. Pokud se u Vas béhem 1é¢by piipravkem Zomikos nebo po ukonéeni 1é¢by
objevi nova bolest, zhorSeni bolesti ¢i bolest a ztuhlost okamzité to sdélte svému 1ékafi.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urdit):
e  Zanét ledvin (tubulointersticialni nefritida): znamky a pfiznaky mohou zahrnovat snizeny objem
moci, krev v moci, pocit na zvraceni a celkovy pocit nemoci.

Informujte svého lékare, co nejdiive je to mozné, o jakémkoliv z nasledujicich nezadoucich
ucinki:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):
. Nizka hladina fosfata v krvi.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

e Bolest hlavy a chfipce podobné ptiznaky, jako je horecka, inava, slabost, ospalost, zimnice,
bolesti kloubi a svalii. Ve vétSing pripadii neni nutna specificka 1écba a ptiznaky po kratkém case
mizi (nékolik hodin nebo dntt).

e  Zazivaci potize, jako je napf. nevolnost, zvraceni a ztrata chuti k jidlu.

e  Zanét spojivek.

e  SniZzeny pocCet ¢ervenych krvinek (anemie).

Méné Gasté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientl):
e Reakce precitlivélosti.

e  Nizky krevni tlak.
e Bolest na hrudi.
o Reakce na kizi (zarudnuti a zdufeni) v misté infuze, vyrazka, svédéni.

o  Vysoky krevni tlak, duSnost, zavraté, uzkost, poruchy spanku, poruchy chuti, tfes, brnéni nebo
necitlivost hornich nebo dolnich koncetin, prijem, zacpa, bolest bficha, sucho v ustech.

e  Nizké pocty bilych krvinek a krevnich desticek.

e  Nizka hladina hoi¢iku a drasliku v krvi. Vas 1ékar to bude sledovat a piijme veskera nezbytna
opatieni.

e  ZvySeni télesné hmotnosti.

e  ZvySené poceni.



e  Ospalost.

e  Rozmazané vidéni, slzeni o¢i, citlivost o¢i na svétlo.

e  Nahly pocit chladu s mdlobou nebo skleslosti az kolaps.
e  Obtize pfi dychani se sipotem nebo kaslanim.

e Kopfivka.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

e  Zpomaleny rytmus srdce.

e  Zmatenost.

e Vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientti dlouhodobé
1écenych pro osteoporozu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo nepiijemné
pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékaie, protoze to mohou byt Casné
ptiznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

e Intersticidlni onemocnéni plic (zanét tkdné obklopujici plicni sklipky).

e  Piiznaky podobné chiipce zahrnujici artritidu a otoky kloubdt.

e  Bolestivé zarudnuti a/nebo otok oc¢i.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
e  Omdlévani zptisobené nizkym krevnim tlakem,
e  Silné bolesti kosti, svalti a/nebo kloubil, ob¢as zneschopnujici,

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zomikos uchovavat

Vas 1ékaf, zdravotni sestra nebo farmaceut védi, jak se Zomikos spravné uchovava.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Chrante pfed mrazem.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi (viz bod 6).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zomikos obsahuje
—  Lécivou latkou piipravku Zomikos je acidum zoledronicum. Jedna injekéni lahvicka s obsahem 5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

ml koncentratu obsahuje acidum zoledronicum 4 mg, coz odpovida acidum zoledronicum
monohydricum 4,264 mg.
—  Dalsimi slozkami jsou: mannitol (E421), natrium-citrat (E331), voda pro injekci.

Jak pripravek Zomikos vypada a co obsahuje toto baleni

Zomikos je dodavan jako tekuty koncentrat v injekéni lahvicce. Jedna injekéni lahvicka obsahuje
acidum zoledronicum 4 mg.

Jedno baleni obsahuje lahvicku s koncentratem. Zomikos je dodavan v balenich obsahujicich 1, 4 nebo
10 injekenich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Vipharm S.A.

A.1F. Radziwiltow 9

05-850 Ozaré6w Mazowiecki

Polsko

tel.: (+4822) 679 51 35

fax: (+4822) 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 21. 11. 2024
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NASLEDUJjCi INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY
Jak pripravit a aplikovat Zomikos

Pro ptipravu infuzniho roztoku obsahujiciho 4 mg kyseliny zoledronové, nafed’te Zomikos
koncentrat (5,0 ml) ve 100 ml infuzniho roztoku bez obsahu vapniku nebo jiného dvojmocného
kationtu.

Je-li pozadovana niz$i davka piipravku Zomikos, je nutné nejprve odebrat odpovidajici mnozstvi,
jak je uvedeno nize, a pak dale ziedit se 100 ml infuzniho roztoku. Aby se pfedeslo ptipadnym
inkompatibilitdm, musi byt infuzni roztok pouzivany k fedéni bud’ 0,9% roztok chloridu sodného
nebo 5% roztok glukozy.

Nemichejte Zomikos koncentrat s roztoky s obsahem vapniku nebo jinych dvojmocnych
kationti, jako laktatovy Ringeriiv roztok.

Instrukce pro piipravu snizenych davek pfipravku Zomikos:

Odeberte odpovidajici mnozstvi kapalného koncentratu (4mg/5ml) nasledovné:
* 4,4 ml pro davku 3,5 mg

* 4,1 ml pro davku 3,3 mg

* 3,8 ml pro davku 3,0 mg

Pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nevyuzity roztok ma byt zlikvidovan. Smi byt pouzit
pouze Ciry, bezbarvy roztok bez Castic a zabarveni. Béhem piipravy infuze musi byt dodrzen
asepticky postup.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény infuzni roztok okamzité pouzit. Pokud neni
pouzit okamzité, je uchovavani pied pouzitim v plné zodpovédnosti poskytovatele zdravotni
péce. Normalné by doba uchovavani nemela byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.
Chlazeny roztok musi byt pted podanim temperovan na pokojovou teplotu.

Roztok obsahujici kyselinu zoledronovou se podava jako jednorazova 15minutova nitrozilni
infuze. Pfed a po aplikaci piipravku Zomikos musi byt posouzena hydratace pacienta a zajisténo
jeho odpovidajici zavodnéni.

Studie provedené s n¢kolika typy infuznich hadi¢ek vyrobenych z polyvinylchloridu,
polyethylenu a polypropylenu neprokazaly inkompatibilitu s pfipravkem Zomikos.

Vzhledem k tomu, ze o kompatibilité ptipravku Zomikos s jinymi intraven6zné podavanymi
latkami nejsou zadné udaje, nesmi byt Zomikos misen s jinymi 1éky/latkami a ma byt vzdy
podavan samostatnou infuzni linkou.

Jak uchovavat Zomikos

Zomikos uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Zomikos po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Neoteviené injekcni lahvicky nevyzaduji Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Roziedény infuzni roztok pfipravku Zomikos ma byt pouzit okamzité, aby se zamezilo
mikrobidlni kontaminaci.



