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- Medecines should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to dispose of medecines no longer 
required. These measures will help to protect the environment.
6. Further information
a-What Zotimos 4 mg contains:
The active ingredient of Zotimos 4mg is zoledronic acid. One vial contains 4 mg zoledronic acid, corresponding to 4.264 mg zoledronic 
acid monohydrate.
• The other ingredients are: mannitol, tricitrate sodium.
b-What Zotimos 4 mg looks like and contents of the pack:
Zotimos 4mg, powder for solution for infusion is a white hydrophilic compact mass. Zotimos 4mg, powder for solution for infusion is 
available in one presentation.
It is presented in a type I glass vial. Unit pack containing 1 vial.
c-Marketing Authorization Holder and Manufacturer:
LES LABORATOIRES MEDIS- S.A.
Rode de Tunis - KM 7 - BP 206 - 8000 Nabeul - Tunisie
Tel: (216) 72 23 50 06 Fax: (216) 72 23 51 06
E-mail:marketing.ventes@medis.com.tn
For any information about this medicinal product, please contact the local representative of the Marketing Authorisation Holder:
Salehiya Trading Establishment (Medical equipment & pharmaceuticals) P.O.Box: 991, Riyadh 11421- Kingdom of Saudi Arabia Tel: 00 
966 1 46 46 955 Fax: 00 966 1 46 34 362
d-This leaflet was last approved in: 04/2016; version number: V00
e-To report any side effect(s):
                                • Saudi Arabia:

                                • Other GCC states:

                               f-Council of Arab Health Ministers

                                                                                                                                                            Council of Arab Health Ministers
                                                                                                                                                                   Union of Arab Pharmacists
INFORMATION FOR THE HEALTHCARE PROFESSIONAL 
How to prepare and administer Zotimos
- To prepare an infusion solution containing 4 mg zoledronic acid, add 5 ml of water for
Injections to the vial containing the Zotimos powder under aseptic conditions. Shake the vial gently to dissolve the powder.
- Further dilute the Zotimos solution (5 ml) with 100 ml of calcium-free or other divalent cation-free infusion solution. If a lower dose of 
Zotimos is required, first withdraw the appropriate volume of the reconstituted solution (4 mg/5 ml) as indicated below and then dilute it 
further with 100 ml of infusion solution. To avoid potential incompatibilities, the infusion solution used for dilution must be either 0.9% w/v 
sodium chloride or 5% w/v glucose solution.
Do not mix Zotimos reconstituted solution with calcium-containing or other divalent cation-containing solutions such as lactated 
Ringer’s solution.
Instructions for preparing reduced doses of Zotimos:
Withdraw the appropriate volume of the reconstituted solution (4 mg/5 ml), as follows:
- 4.4 ml for 3.5 mg dose
- 4.1 ml for 3.3 mg dose
- 3.8 ml for 3.0 mg dose
- For single use only. Any unused solution should be discarded. Only clear solution free from particles and discolouration should be used. 
Aseptic techniques must be followed during the preparation of the infusion.
- From a microbiological point of view, the reconstituted and diluted solution for infusion should be used immediately. If not used immediately, 
in-use storage times and conditions prior to use are the responsibility of the user and would normally not be longer than 24 hours at 2°C – 8°C.
The refrigerated solution should then be equilibrated to room temperature prior to administration.
- The solution containing zoledronic acid is given as a single 15-minute intravenous infusion in a separate infusion line. The hydration status of 
patients must be assessed prior to and following administration of Zotimos to assure that they are adequately hydrated.
- Studies with several types of infusion lines made from polyvinylchloride, polyethylene
and polypropylene showed no incompatibility with Zotimos.
- Since no data are available on the compatibility of Zotimos with other intravenously
administered substances, Zotimos must not be mixed with other medications/substances and should always be given through a separate 
infusion line.

– The usual single dose given is 4 mg.
– If you have a kidney problem, your doctor will give you a lower dose depending on the severity of your kidney problem.
How often Zotimos 4 mg is given
– If you are being treated for the prevention of bone complications due to bone metastases, you will be given one infusion of Zotimos 4 
mg every three to four weeks.
– If you are being treated to reduce the amount of calcium in your blood, you will normally only be given one infusion of Zotimos 4 mg.
How Zotimos 4 mg is given
– Zotimos 4 mg is given as a drip (infusion) into a vein which should take at least 15 minutes and should be administered as a single 
intravenous solution in a separate infusion line.
Patients whose blood calcium levels are not too high will also be prescribed calcium and vitamin D supplements to be taken each day.
a-If you are given more Zotimos 4 mg than you should be
 If you have received doses higher than those recommended, you must be carefully monitored by your doctor. This is because you may 
develop serum electrolyte abnormalities (e.g. abnormal levels of calcium, phosphorus and magnesium) and/or changes in kidney function, 
including severe kidney impairment.
If your level of calcium falls too low, you may have to be given supplemental calcium by infusion.
4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them. The most common ones are usually mild and 
will probably disappear after a short time.
Tell your doctor about any of the following serious side effects straight away:
Common (may affect up to 1 in 10 people):
• Severe kidney impairment (will normally be determ ined by your doctor with certain specific blood tests).
• Low level of calcium in the blood.
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):
• Pain in the mouth, teeth and/or jaw, swelling or sores inside the mouth, numbness or a feeling of heaviness in the jaw, or loosening of a tooth. 
These could be signs of bone damage in the jaw (osteonecrosis). Tell your doctor and dentist immediately if you experience such symptoms 
while being treated with Zotimos 4 mg or after stopping treatment.
• Irregular heart rhythm (atrial fibrillation) has been seen in patients receiving zoledronic acid for postmenopausal osteoporosis. It is currently 
unclear whether zoledronic acid causes this irregular heart rhythm but you should report it to your doctor if you experience such symptoms 
after you have received zoledronic acid.
• Severe allergic reaction: shortness of breath, swelling mainly of the face and throat.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):
• As a consequence of low calcium values: irregular heart beat (cardiac arrhythmia; secondary to hypocalcaemia).
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people):
• As a consequence of low calcium values: irregular heart beat (cardiac arrhythmia; secondary to hypocalcaemia), seizures, numbness and 
tetany (secondary to hypocalcaemia).
Talk to your doctor if you have ear pain, discharge from the ear, and/or an ear infection. These could be signs of bone damage in the ear.
Tell your doctor about any of the following side effects as soon as possible:
Very common (may affect more than 1 in 10 people):
• Low level of phosphate in the blood.
Common (may affect up to 1 in 10 people):
• Headache and a flu-like syndrome consisting of fever, fatigue, weakness, drowsiness, chills and bone, joint and/or muscle ache. In most cases 
no specific treatment is required and the symptoms disappear after a short time (couple of hours or days).
• Gastrointestinal reactions such as nausea and vomiting as well as loss of appetite.
• Conjunctivitis.
• Low level of red blood cells (anaemia).
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):
• Hypersensitivity reactions.
• Low blood pressure.
• Chest pain.
• Skin reactions (redness and swelling) at the infusion site, rash, itching.
• High blood pressure shortness of breath, dizziness, anxiety, sleep disturbances, tingling or numbness of the hands or feet, diarrhoea, 
constipation, abdominal pain, dry mouth.
• Low counts of white blood cells and blood platelets.
• Low level of magnesium and potassium in the blood. Your doctor will monitor this and take any necessary measures.
• Weight increase
• Increased sweating
• Sleepiness, Blurred vision , Tearing of the eye, eye sensitivity to light.
• Sudden coldness with fainting, limpness or collapse.
• Difficulty in breathing with wheezing or coughing.
• Urticaria.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):
• Slow heart beat.
• Confusion.
• Unusual fracture of the thigh bone particularly in patients on long-term treatment for
osteoporosis may occur rarely. Contact your doctor if you experience pain, weakness or discomfort in your thigh, hip or groin as this may be 
an early indication of a possible fracture of the thigh bone.
• Interstitial lung disease (inflammation of the tissue around the air sacks of the lungs).
• Flu-like symptoms including arthritis and joint swelling.
• Painful redness and/or swelling of the eye.
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people):
• Fainting due to low blood pressure.
• Severe bone, joint and/or muscle pain, occasionally incapacitating.
If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor, health care provider 
or pharmacist.
5. How to store Zotimos 4 mg
Keep Zotimos 4 mg out of the reach and sight of children.
- Do not use Zotimos 4 mg after the expiry date stated on the pack.
- Store below 30°C
- The unopened vial does not require any specific storage conditions.
- The diluted Zotimos 4 mg infusion solution should be used immediately in order to avoid microbial contamination.
(see section INFORMATION FOR THE HEALTHCARE PROFESSIONAL)

Zotimos® 4 mg
Powder for solution for infusion

Zoledronic acid
Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
- If you have any further questions, ask your doctor or pharmacist.
- This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their symptoms are the same as yours.
- If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this leaflet, please tell your doctor or pharmacist.

In this leaflet:
1. What Zotimos 4 mg is and what it is used for
2. Before you take Zotimos 4 mgl
3. How you take Zotimos 4 mg
4. Possible side effects
5. How to store Zotimos 4 mg
6. Further information
1. What Zotimos 4 mg is and what it is used for?
-Pharmacotherapeutic group:
The active substance in Zotimos 4 mg is zoledronic acid, which belongs to a group of substances called bisphosphonates. Zoledronic acid 
works by attaching itself to the bone and slowing down the rate of bone change.
-Therapeutic indications:
 It is used:
• To prevent bone complications, e.g. fractures, in adult patients with bone metastases (spread of cancer from primary site to the bone).
• To reduce the amount of calcium in the blood in adult patients where it is too high due to the presence of a tumour. Tumours can 
accelerate normal bone change in such a way that the release of calcium from bone is increased. This condition is known as tumourinduced 
hypercalcaemia (TIH).
2. Before you take Zotimos 4 mg:
Follow carefully all instructions given to you by your doctor.
Your doctor will carry out blood tests before you start treatment with Zotimos 4 mg and will check your response to treatment at regular 
intervals.
a- Do not use Zotimos 4 mg
• if you are breast-feeding.
• if you are allergic to zoledronic acid, another bisphosphonate (the group of substances to which Zotimos 4 mg belongs), or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 6).
b-Take special care with Zotimos 4 mg Talk to your doctor before you are given Zotimos 4 mg:
• if you have or have had a kidney problem.
• if you have or have had pain, swelling or numbness of the jaw, a feeling of heaviness in the jaw or loosening of a tooth. Your doctor may 
recommend a dental examination before you start treatment with zotimos 4 mg.
• if you are having dental treatment or are due to undergo dental surgery, tell your dentist that you are being treated with Zotimos 4 mg and 
inform your doctor about your dental treatment.
While being treated with Zotimos 4 mg, you should maintain good oral hygiene (including regular teeth brushing) and receive routine 
dental check-ups.
Contact your doctor and dentist immediately if you experience any problems with your mouth or teeth such as loose teeth, pain or swelling, or 
non-healing of sores or discharge, as these could be signs of a condition called osteonecrosis of the jaw.
Patients who are undergoing chemotherapy and/or radiotherapy, who are taking steroids, who are undergoing dental surgery, who do not 
receive routine dental care, who have gum disease, who are smokers, or who were previously treated with a bisphosphonate (used to treat or 
prevent bone disorders) may have a higher risk of developing osteonecrosis of the jaw.
Reduced levels of calcium in the blood (hypocalcaemia), sometimes leading to muscle cramps, dry skin, burning sensation, have been reported 
in patients treated with Zotimos 4 mg. Irregular heart beat (cardiac arrhythmia), seizures, spasm and twitching (tetany) have been reported 
as secondary to severe hypocalcaemia. In some instances the hypocalcaemia may be life- threatening. If any of these apply to you, tell your 
doctor straight away. If you have pre-existing hypocalcaemia, it must be corrected before initiating the first dose of Zotimos 4 mg. You will 
be given adequate calcium and vitamin D supplements.
Patients aged 65 years and over 
Zotimos 4 mg can be given to people aged 65 years and over. There is no evidence to suggest that any extra precautions are needed.
Children and adolescents 
Zotimos 4 mg is not recommended for use in adolescents and children below the age of 18 years.
c. Using other medicines and Zotimos 4 mg
 It is especially important that you tell your doctor if you are also taking:
– Aminoglycosides (medicines used to treat severe infections), calcitonin (a type of medicine used to treat post-menopausal osteoporosis and 
hypercalcaemia), loop diuretics (a type of medicine to treat high blood pressure or oedema) or other calcium-lowering medicines, since the 
combination of these with bisphosphonates may cause the calcium level in the blood to become too low.
– Thalidomide (a medicine used to treat a certain type of blood cancer involving the bone) or any other medicines which may harm your 
kidneys.
– Aclasta (a medicine that also contains zoledronic acid and is used to treat osteoporosis and other non-cancer diseases of the bone), or any 
other bisphosphonate, since the combined effects of these medicines taken together with Zotimos 4 mg are unknown.
– Anti-angiogenic medicines (used to treat cancer), since the combination of these with Zotimos 4 mg has been associated with an increased 
risk of osteonecrosis of the jaw (ONJ).
Please tell your doctor, health care provider or pharmacist if you are taking or have recently taken any other medecines, including medecines 
obtained without a prescription.
e. Pregnancy and breast-feeding
You should not be given Zotimos 4 mg if you are pregnant. Tell your doctor if you are or think that you may be pregnant.
You must not be given Zotimos 4 mg if you are breast-feeding.
Ask your doctor, health care provider or pharmacist for advice before taking any medicine while you are pregnant or breast-feeding.
f. Driving and using machines
There have been very rare cases of drowsiness and sleepiness with the use of Zotimos 4 mg. You should therefore be careful when driving, 
using machinery or performing other tasks that need full attention.
3. How you take Zotimos 4 mg
Zotimos 4 mg must only be given by healthcare professionals trained in administering bisphosphonates intravenously, i.e. through a vein.
• Your doctor will recommend that you drink enough water before each treatment to help prevent dehydration.
• Carefully follow all the other instructions given to you by your doctor, pharmacist or nurse.
How much Zotimos 4 mg is given N
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• The National Pharmacovigilance and Drug Safety Centre (NPC)
•  Fax: +966-11-205-7662
•  Call NPC at +966-11-2038222, Exts: 2317-2356-2353-2354-2334-2340.
•  Toll free phone: 8002490000
•  E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
•  Website: www.sfda.gov.sa/npc

-              Please contact the relevant competent authority.

                                                                    This is a Medicament
- Medicament is a product which affects your health and its consumption contrary to instructions is 
dangerous for you.
- Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist who 
sold the medicament.
- The doctor and the pharmacist are experts in medicine its benefits and risks.
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
- Keep all medicaments out of reach of children
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عن كيفية التخل�ص من العقاقير التي لم تعد تحتاجها. �ست�ساعدك تلك التدابير على حماية البيئة.

٦ . المزيد من المعلومات:

اأ - ماذا يحتوي زوتيمو�س ٤ مجم:

المادة الفعالة في زوتيمو�ص ٤ مجم هي: حم�ص الزوليدرونيك. الحاوية الواحدة تحتوي على ٤ مجم من حم�ص

الزوليدرنيك, المقابلة ل ٤,26٤  مجم من حم�ص الزوليدرونيك اأحادي الهيدرات.

ال�سوديوم. �سيتريت  وتراي  مانيتول  الأخرى:  • المكونات 
ب - �شكل زوتيمو�س ٤ مجم و محتويات العبوة:

زوتيمو�ص ٤ مجم, م�سحوق محلول للت�سريب الوريدي عبارة عن كتلة بي�ساء مترا�سة محبة للماء.

زوتيمو�ص ٤ مجم,م�سحوق محلول للت�سريب الوريدي متاح في �سكل واحد.

وهو يوجد في �سكل حاوية زجاجية من النوع 1. وحدة تغليف تحتوي على حاوية واحدة.

ج- مالك حقوق و�شلطة الت�شويق والمُ�شنع:

مخابر ميدي�ص - �ص . خ . ا

طريق تون�ص -كلم 7- �ص.ب    206-8000 نابل – تون�ص.

 هاتف:

فاك�ص:

البريد الإلكتروني

للمزيد من المعلومات عن هذا المنتج الطبي, يرجى التوا�سل مع الوكيل المحلي ل�ساحب حقوق الت�سويق:

موؤ�س�سة ال�سالحية التجارية

)للمعدات الطبية ال�سيدلنية(

�ص.ب: ٩٩1, الريا�ص 11٤21 - المملكة العربية ال�سعودية.

هاتف: 

فاك�ص: 

د . اآخر ت�شديق على هذه الن�شرة تم بتاريخ: 

ه . للاإبلاغ عن اأية اأعرا�س جانبية:

ال�سعودية العربية  • المملكة 

: الخري  الخليجي  التعاون  مجل�ص  •  دول 

ح .مجل�ص وزراء ال�سحة العرب  :

مجل�ص وزراء ال�سحة العرب.

اتحاد ال�سيادلة العرب.

معلومات لمتخ�ش�شي الرعاية ال�شحية

كيف تح�شر وتعطي زوتيمو�س

- لتح�سير محلول الت�سريب الوريدييحتوي على ٤ مجم من حم�ص الزوليدرونيك, اأ�سف ٥ مل من الماء الحقن للحاوية المحتوية على م�سحوق زوتيمو�ص في ظروف معقمة. رج الحاوية بخفة

حتى يذوب الم�سحوق.

- ثم خفف محلول زوتيمو�ص ) ٥ مل( مع 100 مل من محلول ت�سريب وريدي خالي من الكال�سيوم

اأو اآخر ثنائي التكافوؤ الموجب. اإذا كان المطلوب هو جرعة اأ�سغر من زوتيمو�ص , فا�سحب اأول الكمية المنا�سبة من المحلول المركب ) ٤ مجم/ ٥ مل( كما هو مو�سحاأدناه ثم خففه مجددا 

ب 100 مل من محلول الت�سريب. لتجنب الت�ساربات المحتملة, يجب اأن يكون محلول الت�سريب الوريدي الم�ستخدم في التخفيف اإما 0,٩ % وزن/حجم كلورات ال�سوديوم اأو ٥ % وزن/

حجم محلول الجلوكوز.

لا تخلط محلول زوتيمو�س المركب مع محاليل تحتوي على الكال�شيوم اأو اأية محاليل ثنائية التكافوؤ الموجب مثل محلول اللكتاتي.

تعليمات تح�سير جرعات مخف�سة من زوتيمو�ص

اأ�سحب الكمية المنا�سبة من المحلول المركب ) ٤ مجم/ ٥ مل(, كالتالي:

- ٤,٤ مل من اأجل جرعة  3,٥مجم. 

- ٤,1 مل من اجل جرعة 3,3 مجم. 

-3,8 مل من اأجل جرعة 3 مجم. 

- للا�ستخدام مرة واحدة. يجب التخل�ص من اأي �سائل غير م�ستخدم. فقط ال�سائل الخالي من الجزيئات والتلون يمكن ا�ستخدامه. يجب اتباع اأ�ساليب التعقيم خلال تح�سير 

الت�سريب الوريدي.

- من وجهة النظر الميكروبيولوجية, المحلول المركب والمخفف للت�سريب الوريدي يجب اأن يُ�ستخدم فور اً. اإن لم يُ�ستخدم فوراً, فتقع م�سئولية مدة التخزين عند ال�ستخدام وظروف ما قبل 

- 8°حرارة ال�ستخدام على عاتق الم�ستخدم ويجب األ تكون بطبيعة الحال اأطول من 2٤ �ساعة عند درجة 2°مئوية. 

يجب عندئذ معادلة المحلول المحفوظ بالثلاجة لدرجة حرارة الغرفة قبل الحقن.

- يُعطى المحلول المحتوي على حم�ص الزوليدرونيك كجرعة ت�سريب وريدي واحدة لمدة دقيقة 1٥ في خط ت�سريب وريدي منف�سل. يجب تقييم و�سع ترطيب المر�سى قبل وبعد حقن 

زوتيمو�ص للتاأكد من اأنهم لديهم ما يكفي من ال�سوائل.

- �أظهرت �لدر��صات �لتي �أجريت باأنو�ع مختلفة من خطوط �لت�صريب �لوريدي �لم�صنوعة من �لبولي فينيل كلور�ت و�لبولي �إيثلين و�لبولي بروبيلين، �أنه لا يوجد تعار�س مع زوتيمو�س .

- حيث اأنه ل يوجد بيانات عن توافقية زوتيمو�ص مع المواد الأخرى المحقونة وريدياً, فيجب عدم حقن زوتيمو�ص مختلطا مع عقارات/ مواد اأخرى ويجب اأن يحقن دوما خلال خط 

ت�سريب وريدي منف�سل.

- المركز الوطني للتيقظ و ال�سلامة الروائية

  . فاك�ص

  . للاإت�سال بالمركز على الرقم                                    , و خارجي 

  . الهاتف المجاني

  . البريد الإكتروني

  . الموقع الإكتروني  

    

+966-11-205-7662 :

8002490000 :
npc.drug@sfda.gov.sa :

www.sfda.gov.sa/npc :

+966-11-2038222 :2317-2356-2353-2354-2340 :

زوتيمو�س ٤ مجم
مسحوق محلول للتسريب الوريدي

حمض الزوليدرونيك

اقراأهذه الن�شرة كاملة بحر�س قبل تناول هذا العقار.

- احتفظ بهذه الن�سرة. فقد تحتاج لقراءتها مرة اأخرى.

- اإذا كان لديك مزيد ا من الأ�سئلة, فا�ساأل طبيبك اأو ال�سيدلي.

- تم و�سف هذا العقار لك فقط. ل تعطه للاآخرين, فقد يوؤذيهم, حتى واإن كانت اأعرا�ص مر�سهم مماثلة لمر�سك.

- اإذا اأ�سبحت اأي من الأعرا�ص الجانبية خطيرة, اأو لحظت اأية اأعرا�ص جانبية غير مدرجة بهذه الن�سرة,

فيرجى اإبلاغ طبيبك اأو ال�سيدلي

ماذا يوجد بهذه الن�شرة

1. ما هو زوتيمو�ص ٤ مجم ؟ و فيما ي�ستخدم ؟

2. قبل تناول زوتيمو�ص ٤ مجم ؟

3. كيف تتناول زوتيمو�ص ٤ مجم ؟

٤. الأعرا�ص الجانبية المحتملة.

٥ . كيف تخزن زوتيمو�ص ٤ مجم ؟

6. المزيد من المعلومات.

. ماهو زوتيمو�س ٤ مجم ؟ و فيما ي�شتخدم؟

- المجموعة ال�شيدلانية العلاجية:

المادة الفعالة هي حم�ص الزوليدرونيك, والتي تنتمي لمجموعة من المواد الم�سماة البايفو�سفونيت. يعمل حم�ص الزوليدرونيك باإل�ساق نف�سه بالعظم واإبطاء معدل تغيرات العظام.

- دواعي الا�شتخدام:

ت�ستخدم من اأجل:

العظم(. اإلى  الأولي  مكانه  من  ال�سرطان  )انت�سار  العظام  بنقائل  الم�سابين  البالغين  المر�سى  في  الك�سور,  مثل  العظام,  م�ساعفات  • منع 
من  الكال�سيوم  تحرير  زيادة  طريق  عن  الطبيعية  العظام  بتغيرات  الت�سريع  للاأورام  يمكن  ورم.  وجود  ب�سبب  عالية  تكون  عندما  البالغين  المر�سى  في  الدم  في  الكال�سيوم  كمية  • لتقليل 

�لعظام على �صبيل �لمثال. وتعرف هذه �لحالة بفرط �لكال�صيوم في �لدم �لم�صتحث بالورم.

 . قبل تناول زوتيمو�س ٤ مجم:

اتبع كافة التعليمات التي اأعُطاها لك الطبيب بحر�ص.

�سيقوم طيبيك بعمل فحو�ص الدم قبل بدء العلاج بزوتيمو�ص ٤ مجم و�سيتحقق من ا�ستجابتك للعلاج على فترات منتظمة.

اأ - لا ت�شتخدم زوتيمو�س ٤ مجم

تُر�سعين. كنتِ  • اإن 
الدواء  لهذا  الأخرى  المكونات  من  اأي  اأو  مجم(,   ٤ زوتيمو�ص  اإليها  ينتمي   (. المواد  من  )مجموعة  اآخر  بي�سفو�سفونات  عقار  اأية  اأو  الزوليدرونيك,  حم�ص  من  ح�سا�سية  لديك   •

)المدرجة بالفقرة 6

ب - خذ الحذر ال�شديد عند ا�شتخدام زوتيمو�س ٤ مجم

بالكلى. بم�ساكل  اأ�سبت  اأو  م�سابا  كنت  • اإن 
مجم.  ٤ بزوتيمو�ص  العلاج  بدء  قبل  الأ�سنان  فح�ص  اإجراء  طبيبك  يو�سي  قد   . �سنة  فقدان  اأو  الفك  في  بالثقل  اإح�سا�ص  وهو  بالفك,  خدر  اأو  تورم  اأو  األم  من  تعاني  كنت  • اإذا 

مجم.  ٤ بزوتيمو�ص  علاج  تتلقى  اأنك  طبيبك  فاأخبر  اأ�سنان,  جراحة  اإجراء  ب�سبب  اأو  للاأ�سنان  علاجا  تتلقى  كنت  • اإن 
اأثناء العلاج بزوتيمو�ص ٤ مجم, يجب الحفاظ على نظافة الفم جيدا )بما في ذلك تنظيف الأ�سنان المنتظم( والح�سول على فحو�سات روتينية للاأ�سنان.

ات�سل بطبيبك وطبيب الأ�سنان فورا اإذا واجهت اأي م�ساكل بفمك اأو اأ�سنانك مثل فقدان الأ�سنان, األم اأو تورم, اأو عدم ال�سفاء من تقرحات اأو اإفرازات, وهذه يمكن اأن تكون دلئل على 

وجود حالة ت�سمى تنخر العظم في الفك.

الذين  للاأ�سنان,  الروتينية  الرعاية  يتلقون  الذين ل  الأ�سنان,  الذين يخ�سعون لجراحة  المن�سطات,  يتناولون  الذين  الإ�سعاعي,  العلاج  اأو   / و  الكيميائي  للعلاج  الذين يخ�سعون  المر�سى 

العظام( قد يكون لهم مخاطر ال�سابة بتنخر  اأو منع ا�سطرابات  البايفو�سفونيت )التي ت�ستخدم ل علاج  الذين عولجوا من قبل مع  اأو  اللثة, والذين هم من المدخنين  اأمرا�ص  لديهم 

العظم في الفك .

م�ستويات الكال�سيوم المنخف�سة بالدم توؤدي اأحيانا اإلى تقل�سات بالع�سلات وجفاف الب�سرة و�سعور بالحرقان, وقد تم الإبلاغ عن ذلك في مر�سى تم علاجهم بزوتيمو�ص ٤ مجم. كماتم 

على  خطر  بالدم  الكال�سيوم  انخفا�ص  يكون  قد  الحالت  بع�ص  في  بالدم.  الحاد  الكال�سيوم  لنخفا�ص  ثانوية  كنتيجة  )تكزز(  وارتعا�ص  وت�سنجات  القلب  �سربات  ا�سطراب  عن  الإبلاغ 

الحياة. اإذا كان اأي من ذلك ينطبق عليك, فاأخبر طبيبك فور اً. اإذا كان لديك نق�ص الكال�سيوم, ل بد من ت�سحيحها قبل بدء الجرعة الأولى من زوتيمو�ص ٤ مجم .�سوف تح�سل على 

مكملات الكال�سيوم وفيتامين د كافية .

المر�شى البالغين من العمر ٦٥ عاما فاأكثر

 يمكن اأن يتم اإعطاء زوتيمو�ص ٤ مجم للاأ�سخا�ص البالغين 6٥ عاما فاأكثر. لي�ست هناك اأدلة ت�سير اإلى اأن هناك حاجة اإلى اأي احتياطات اإ�سافية.

الاأطفال والمراهقين

ل يو�سى بزوتيمو�ص ٤ مجم للا�ستخدام في حالت المراهقين والأطفال الأقل من �سن 18عام.

ج. ا�شتخدام عقارات اأخرى مع زوتيمو�س ٤ مجم 

من المهم على وجه الخ�سو�ص اأن تخبر طبيبك اإن كنت تتناول اأي�ساً:

- جليكوزيدات الأمونيا )عقارات ت�ستخدم لعلاج العدوى الحادة(, الكال�سيتونين ) وهو نوع من الدوية الم�ستخدمة لعلاج ه�سا�سة العظام في مرحلة ما بعد انقطاع الطمث ونق�ص بوتا�سيوم 

الدم(,

البي�سفو�سفونات قد  اأن المزج بين تلك العقارات المحتوية على  للكال�سيوم حيث  اأو غيرها من الأدوية الخاف�سة  اأو وذمة(  البول حلقة ) نوع من الأدوية لعلاج ارتفاع �سغط الدم  مدرات 

ي�سبب انخفا�ص م�ستوى الكال�سيوم بالدم للغاية.

- تايلوميد )عقار ي�ستخدم لعلاج اأنواع معينة من �سرطان الدم التي ت�سمل العظم( اأو اأيه عقاقير اأخرى والتي قد توؤذي كليتيك.

- اأكلا�ستا )عقار يحتوي اأي�سا على حم�ص زوليدرونيك وي�ستخدم لعلاج ه�سا�سة العظام واأمرا�ص العظام الغير �سرطانية الأخرى(, اأو اأية عقاقير بي�سف�سوفونات اأخرى, لأن امتزاج تاأثيرات 

هذه العقاقير عند تناولها مع زوتيمو�ص ٤ مجم نتيجته غير معروفة.

- العقارات الم�سادة للاأمرا�ص الوعائية )ت�ستخدم لعلاج ال�سرطان(, حيث اأنه تم الربط بين مزج هذه العقاقير مع زوتيمو�ص ٤ مجم لرتفاع مخاطرة الإ�سابة بتنخرعظام الفك.

يرجى اإعلام طبيبك اأو مقدم الرعاية ال�سحية اأو ال�سيدلي اإن كنت تتناول اأو تناولت موؤخرا اأية عقاقير اأخرى بما في ذلك العقاقير التي يمكن الح�سول عليها بدون و�سفة طبية.

د. الحمل والر�شاعة

يجب األ تتناولين زوتيمو�ص ٤ مجم اإن كنتِ حاملا. اأخبري طبيبك اإن كنتِ حاملا اأو تعتقدين اأنك حامل.

يجب األ تتناولين زوتيمو�ص ٤ مجم اإن كنتِ تر�سعين.

ا�ست�سيري طبيبك اأو مقدم الرعاية ال�سحية اأو ال�سيدلي قبل تناول اأي دواء في حين كنت حاملا اأو مر�سعة.

ه - القيادة وا�شتعمال الماكينات

هناك حالت نادرة للغاية من النعا�ص والنوم عند ا�ستخدام زوتيمو�ص ٤ مجم.

يجب عليك حينها اأن تكون حري�سا عند القيادة اأو ا�ستخدام الماكينات اأو اأداء مهمات اأخرى تحتاج اإلى النتباه الكامل.

3 . كيف تتناول زوتيمو�س ٤ مجم

يجب اإعطاء زوتيمو�ص ٤ مجم فقط بوا�سطة متخ�س�سي الرعاية ال�سحية المدربين على اإعطاء البيفو�سفونات وريدياً: من خلال الوريد.

الجفاف. منع  على  للم�ساعدة  علاج  جرعة  كل  قبل  الماء  من  كافية  كميات  ت�سرب  باأن  طبيبك  • �سين�سح 
بدقة. الممر�سة  اأو  ال�سيدلي  اأو  الطبيب  لك  اأعطاها  التي  التعليمات  • اأتبع 

ما كمية زوتيمو�س ٤ مجم التي تُعطى

- الجرعة الواحدة المعتادة ٤ مجم.

- اإن كانت لديك م�ساكل بالكلى, ف�سيعطيك طبيبك جرعة اأقل وفقا لحدة م�ساكل كليتك.

كم مرة يُعطى زوتيمو�س

- اإن كنت تتلقى العلاج بغر�ص الوقاية من م�ساعفات العظم ب�سبب نقائل العظام, �ستتناول جرعة واحدة من زوتيمو�ص بالت�سريب الوريدي كل ثلاثة اإلى اأربعة اأ�سابيع.

- اإن كنت تتلقى العلاج لتقليل كمية الكال�سيوم بالدم, فعادة ما �ستتناول جرعة واحدة من زوتيمو�ص ٤ مجم بالت�سريب الوريدي.

كيف تتناول زوتيمو�س ٤ مجم

- يُعطى زوتيمو�ص ٤ مجم كتنقيط )ت�سريب( في الوريد وهو ما يجب اأن ي�ستغرق على الأقل 1٥ دقيقة ويجب اأن يتم اإعطاوؤه كجرعة واحدة من محلول الحقن الوريدي في خط ت�سريب 

منف�سل.

المر�سى الذين ل يعانون من م�ستويات كال�سيوم �سديدة الرتفاع بالدم �سيتم و�سف الكال�سيوم وفيتامين د لهم اأي�سا كمكمل غذائي يتناولونه يومياً.

اأ - الجرعة الزائدة من زوتيمو�س ٤ مجم

اإذا تلقيت جرعة زائدة عن المو�سى بها, فيجب اأن يتم مراقبتك بحر�ص بوا�سطة طبيبك. وذلك ب�سبب اأنه من المحتمل اأن ت�ساب با�سطرابات في الكتروليتات م�سل الدم )مثل: م�ستوى �ساذ 

للكال�سيوم والفو�سفات والمنجنيز( و/ اأو تغيرات في وظائف الكلى, بما في ذلك ق�سور كلوي حاد.

اإذا هبط م�ستوى الكال�سيوم بحدة, فيجب اأن تتناول كال�سيوم تكميلي.

٤. الاأعرا�س الجانبية المحتملة

مثل جميع العقاقير, يمكن لهذا العقار اأن ي�سبب اأعرا�سا جانبية, رغم اأنها ل ت�سيب الجميع.

اأكثرها �سيوعا عادة ما تكون ب�سيطة وغالبا ما تختفي بعد فترة ق�سيرة.

اأبلغ طبيبك عن اأي من الأعرا�ص الجانبية الخطيرة التالية فوراً:

�شائعة )قد ي�شيب حتى 1 من كل 10 اأ�شخا�س(:

محددة(. دم  فحو�سات  مع  طبيبك  بوا�سطة  عادة  تحديدها  )�سيتم  بالكلى  حاد  • ق�سور 
الدم. في  الكال�سيوم  من  منخف�ص  • م�ستوى 

غير �شائعة )قد ي�شيب حتى 1 من كل 100 �شخ�س(:

اأبلغ طبيبك  العظام(.  الفك )تنخر  يكون علامة على ت�سرر ع�سم  اأن  لذلك  �سنة. يمكن  اأو فقد  الفك  بثقل في  ال�سعور  اأو  اأو خدر  الفم  اأو قرح داخل  الفك  و/اأو  والأ�سنان  بالفم  • األم 
اأو طبيب الأ�سنان فورا اإن اأ�سبت باأي من تلك الأعرا�ص.

اإذا  حاليا  الوا�سح  غير  من  الياأ�ص.  �سن  بعد  العظام  ه�سا�سة  لعلاج  الزوليدرنيك  حم�ص  يتلقون  مر�سى  في  الأذيني(  )الرجفان  القلب  �سربات  اإيقاع  ا�سطراب  حدوث  لوحظ   •
ما كان حم�ص الزوليدرنيك ي�سبب هذا ال�سطراب باإيقاع القلب ولكن يتحتم عليك الإبلاغ عن ذلك للطبيب فور ال�سعور بمثل تلك الأعرا�ص بعد تلقي جرعة حم�ص الزوليدونيك.

اأ�سا�سي. ب�سكل  والحلق  الوجه  في  وتورم  التنف�ص  �سيق  حادة:  • ح�سا�سية 
نادرة )قد ت�شيب حتى 1 من كل 1000 �شخ�س(:

نتيجة لإنخفا�ص ن�سبة الكال�سيوم : عدم انتظام �سربات القلب )ا�سطراب نظم القلب,ثانوية لنق�ص بوتا�سيوم الدم (

�شديدة الندرة )قد ت�شيب حتى 1 من كل 10000 �شخ�س(:

لنخفا�ص  )تالي  والتكزز  والخدر  والت�سنجات  بالدم(  الكال�سيوم  لنخفا�ص  تالية  كنتيجة  القلب  اإيقاع  )ا�سطراب  القلب  �سربات  ا�سطراب  الكال�سيوم:  م�ستوى  لنخفا�ص  نتيجة   •
الكال�سيوم بالدم(.

تحدث مع طبيبك اإذا كان لديك األم في الأذن, اإفرازات من الأذن, و / اأو عدوى الأذن. يمكن اأن تكون هذه علامات للتلف العظام في الأذن.

اأخبر طبيبك عن اأي من الاأعرا�س الجانبية في اأ�شرع وقت ممكن:

اقراأهذه الن�سرة كاملة بحر�ص قبل تناول هذا العقار.

- احتفظ بهذه الن�سرة. فقد تحتاج لقراءتها مرة اأخرى.

- اإذا كان لديك مزيد ا من الأ�سئلة, فا�ساأل طبيبك اأو ال�سيدلي.

- تم و�سف هذا العقار لك فقط. ل تعطه للاآخرين, فقد يوؤذيهم, حتى واإن كانت اأعرا�ص مر�سهم مماثلة لمر�سك.

- اإذا اأ�سبحت اأي من الأعرا�ص الجانبية خطيرة, اأو لحظت اأية اأعرا�ص جانبية غير مدرجة بهذه الن�سرة,

فيرجى اإبلاغ طبيبك اأو ال�سيدلي

�شائعة جدا )قد ت�شيب اأكثر من 1 من كل 10 اأ�شخا�س(:

الدم. في  الفو�سفات  من  منخف�ص  • م�ستوى 
�شائعة )قد ت�شيب حتى 1 من كل 10 اأ�شخا�س(:

يتطلب  الع�سلات. في معظم الحالت ل  اأو  و/  والمفا�سل  العظم  واآلم  والرجفة  والنعا�ص  وال�سعف  والإرهاق  تتكون من الحمى  والتي  بالإنفلونزا  ال�سبيهة  الأعرا�ص  • ال�سداع ومتلازمة 
الأمر علاجا محددا وتختفي معظم الأعرا�ص بعد فترة ق�سيرة )خلال ب�سعة �ساعات اأو اأيام(.

ال�سهية. فقدان  اإلى  بالإ�سافة  القيء  اأو  الغثيان  مثل  اله�سمي  الجهاز  فعل  • ردود 
الملتحمة. • التهاب 

الدم(. فقر  )الأنيميا/  الحمراء  الدم  كرات  م�ستوى  • انخفا�ص 
غير �شائعة )قد ت�شيب حتى 1 من كل 100 �شخ�س(:

�لح�صا�صية. فرط  • تفاعلات 
الدم. �سغط  • انخفا�ص 

ال�سدر. • اآلم 
وحكة. وطفح  الوريدي  الت�سريب  مو�سع  عند  والتورم(  )الحمرار  الجلد  • تفاعلات 

الفم. جفاف  البطن,  في  واآلم  والإم�ساك,  والإ�سهال  والقدمين  الكفين  وتنميل  وخدر  والقلق  النوم  وا�سطرابات  والدوخة  التنف�ص  و�سيق  الدم  �سغط  • ارتفاع 
الدموية. وال�سفائح  البي�ساء  الدم  كرات  عدد  • انخفا�ص 

اللازمة. التدابير  و�سيتخذ  هذا  طبيبك  �سيراقب  الدم.  في  والبوتا�سيوم  المنجنيز  م�ستويات  • انخفا�ص 
والنوم. • النعا�ص 

الوزن • زيادة 
التعرق • زيادة 

لل�سوء. العين  وح�سا�سية  العين  الروؤية,تدمع  و�سوح  • عدم 
النهيار. اأو  والرتخاء  الإغماء  مع  بالبرودة  المفاجئ  • ال�سعور 
بال�سعال. الإ�سابة  اأو  ال�سدر  في  اأزيز  مع  التنف�ص  في  • �سعوبة 

)ال�سرى(. • ارتكاريا 
نادرة )قد ت�شيب حتى 1 من كل 1000 �شخ�س(:

القلب. �سربات  • تباطوؤ 
• الرتباك.

اأو �سعف  باألم  �سعرت  اإن  مع طبيبك  توا�سل  العظام.  ه�سا�سة  لمدة طويلة من  العلاج  يتلقون  الذين  المر�سى  الفخذ وخ�سو�سا في  اعتيادي في عظمة  ك�سر غير  نادر  ب�سكل  يحدث  • قد 
اأو �سيق في فخذك اأو وركك اأو اأ�سل الفخذ حيث قد تكون تلك الأعرا�ص موؤ�سرات مبكرة لك�سر محتمل في عظمة الفخذ.

بالرئة(. الهواء  حوي�سلات  حول  الأن�سجة  )التهاب  • مر�سالرئةالخلالي 
المفا�سل. وتورم  المفا�سل  التهاب  ت�سمل  للاإنفلونزا  م�سابهة  • اأعرا�ص 

العين. في  تورم  اأو   / و  موؤلم  • احمرار 
�شديدة الندرة )قد ت�شيب حتى 1 من كل 10000 �شخ�س(:

الدم. �سغط  انخفا�ص  ب�سبب  • الإغماء 
معجز. األم  واأحيانا  الع�سلات,  و/اأو  المفا�سل  و/اأو  بالعظام  حاد  • األم 

اإذا اأ�سبحت اأي من الأعرا�ص الجانبية خطيرة, اأو لحظت اأية اأعرا�ص جانبية غير مدرجة في هذه الن�سرة, فيرجى

اإعلام طبيبك اأو مقدم الرعاية ال�سحية اأو ال�سيدلي.

٥. كيف تخزن زوتيمو�س ٤ مجم

احتفظ بزوتيمو�ص ٤ مجم بعيدا عن متناول ونظر الأطفال.

يحفظ في درجة حرارة تحت 30 درجة مئوية.

- ل ت�ستخدم زوتيمو�ص ٤ مجم بعد انتهاء تاريخ ال�سلاحية المدرج على العبوة.

- يجب اأن يُ�ستخدم محلول الت�سريب زوتيمو�ص ٤ مجم المخفف فورا لتجنب التلوث الميكروبي.

)اأنظر تعليمات متخ�س�سي الرعاية ال�سحية(.

- يجب عدم التخل�ص من العقاقير باإلقائها في ال�سرف الحي اأو النفايات المنزلية. ا�ساأل ال�سيدلي
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        - الرجاء الت�سال بالموؤ�س�سات و الهيئات الوطنية في كل دولة.    

                                                                                                        هذا عقار 

- الدواء هو منتج يوؤثر على �سحتك وا�ستخدامه خلافا للتعليمات يعر�سك للخطر.

- اتبع و�سفة الطبيب وطريقة الآ�ستخدام وتعليمات ال�سيدلي الذي باعك الدواء بدقة.

- الطبيب وال�سيدلي هم الخبراء بالدوية و فوائدها و اأ�سرارها.

- ل توقف علاجك من تلقاء نف�سك خلال الفترة المو�سوفة لك.

- ل تعيد نف�ص  بدون ا�ست�سارة طبيبك.

- احتفظ بكافة العقاقير بعيدا عن  متناول الأطفال.                                                                 
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