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ZOLESTA® |

Acide zolédronique 5mg /100ml | |

Solution pour perfusion LV. | |

® Ce

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre cE médicament.

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

e Si vous avez toute autre ques"tﬁon, si vous avez un doute, demandez pl“s d’informations a votre
médecin ou a votre pharmacien.

vous a été prescrit. Ne le donnez jamais é‘quelqu’un d’autre, méme

en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif. |
* SiI’un des effets indésirables d?viem grave ou si vous un effet i non
dans cette notice, parlez-en a vo‘lre médecin ou a votre pharmacien.

1. QU'EST-CE QUE ZOLESTA® ET DANS QUELS CAS IEST-IL UTILISE ?
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT |
Forme et Présentation

ZOLESTA®, acide zolédroniglhie Smg /100 ml ; solution pour perfusion LV.
Composition : X

Principe actif : Ac

olite d’un flacon.

di hvd,

5,33 mg
5 mg:

Excipients : Citrate de sodiun}, mannitol, cau pour préparations injectables
Excipients 4 effet notoire : Sodlium, mannitol. |

Classe pharmacothérapeutique :

Tl appartient a la classe de médiaments appelés bisphosphonates. |
INDICATIONS THERAPEUTIQUES |
INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Taitement de :
- Lostéoporose post-ménopausique. |

- Lostéoporose masculine che? [adulte

Che les patients i risque élevg de fractures, notamment chez les patients ayant ey une fracture de hanche récente
secondaire & un traumatisme modéré.

Traitement de 'ostéoporose agsociée & une corticothérapic au long cours par voie générale :

- Chez les femmes menopausées

- Chez les hommes adultes » |

Chez les patients a risque éleve de fracture
“Traitement de la maladie de Paget chez |

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D'UTILISER ZOLESTA" ? |

CONTRE-INDICATIONS

LESTA’

‘N
Si vous étes allergique a I".)‘cidc

qs.p 100 ml.

adultes. |

léd 4 dautres bisphospt oy & l'un des autres composants

T
contenus dans ZOLESTA".
- i vous aver une hypocaledmie (e signific un taus de calium sanguin rop bl

|

ous avez de graves probldmes rénau.
- Si vous étes enceinte.

- Si vous allaitez. !

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIE] |

PRECAUTIONS D'EMPLOL MISES EN GARDE SPECIALES |

Adressez-vous A votre médecin avant de recevoir ZOLESTA® :

- Si vous étes traité(e) par un|médicament qui contient de lacide zolédronique, qui est également la substance

wctive de ZOLESTA® (Pacide solédronique eue utiisé ches les patients adltes présentant cerains types de cancers

afin de prévenir les complications osseuses ou pour réduire la quantité de calciunp).

- Si vous avez des problémes rénaux ou si vous en avez eu.

- Si vous ne pouvez pas prendke chaque jour une supplémentation en calcium.

- Si vous avez déja subi une intervention chirurgicale de certaines ou de toutes les
u cou.

- Si vous avez déja subi une ablation d’une partie de votre intestin. Un effet indésirable appelé ostéonécrose de la

michoire (Iésions osseuses dd la nmhoimﬁ) a éé rapporté aprés commercialisation chez des patients recevant
OLESTA® (acide Lolédmniqut) dans le traitement de Postéoporose.

andes parathyroides au niveau

s ostéonctoses de a michoire peuvent

1@>w@

|

gglement survenir apiés lurée du caitement, J exc important d'ssayer de préveni le développement des
oiléoneroses de la machoire <ar Cest une affekrion dosloureuse qui peut éure difficile & trhter. Certaines

récautions doivent étre suivies dans le but de réduire le risque de développer une ostéonécrose ilc la machoire.
Rt de recevolr votre traitement par ZOLESTAY, informes vorre medecih, pharmacicn ot infirhicre s

[ Yous présns des problemes au niveau de vogge bouche ou de vos dents el qu'une mavvaise panté denire,
deb maladies des gencives, ou qu'une extraction ddnaaire st prévue ;
- }fms ne recevez pas de soins dentaires réguliers qu n'avez pas eu un bilan dentaire depuis longtemps ;

fous étes fumeur (car cela peut augmenter le Tishue de problimes dentaires)
R it avee un bisphosphonat (uslsé pour rater ou préven des troubles osgeus)
“Nous prenez des médicaments appelés corticoided (ils que a prednisolone ou Ia dexaméthason) 5
- Yous avez un cancer. | |
Votre médecin peut vous demander de faire uh examen dentaire avant de commencer le traitement par

LESTA". | |

Pehdant votre traitement par ZOLESTA', vous devez maintenir une bonne hygiéne bucco-dentaire (y compris
unf brossage régulier des dents) et suivre des examens dentaires réguliers, ]
Si Vous portez des prothéses dentaires vous devez Vous assurer quelles sadaptent correctement. Si vous éces sous
trajtement dentaire ou allez subir une chirurgie dentaire (telle que des extractions dentaires), Informez votre
médecin de votre traitement dentaire et informez Votre dentiste que vous étes traité par ZOLESTA®.
Cyntactez immédiatement votre médecin et votrd dentiste si vous rencontrez des problémes au giveau de votre
bouche ou de vos dents comme un déchaussement des dents, des douleurs ou un gonflement, ou un
s cicacrisaion des plaies ou un oulemen, chr ceweci pousraient ére les signes dune osxdpnécose de a
michoire.
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER Al DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.
INTERACTIONS AVEC D'AUTRES MEDICAMENTS |
Iniorm:z votre m , votre pharmacien ou vou‘e nfirmier/¢re si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez
prendre tout autre médicament. Il est important lque votre médecin soit informé de tous les médicaments que
vops prencz, partculiérement si vous prencr des medicaments connus comme éxant nuisibles pouf vos reins (par
exémple aminoglycosides) ou diurétiques qui peuvent entrainer une déshydratation.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Veus e deves pas recevoir ZOLESTA® s vous érds encelte ou que vous allaitez, si vous pensez. the enceinte ou
plynifiez une grossesse. Demandez conseil & votrg médecin, votre pharmacien ou votre infirmigr/ére avant de
préndre ce médicament.
EEFETS SUR L'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES OU A UTILISER DES MACHINES
Si vous vous sentez pris de vertiges pendant le traitement par ZOLESTA", ne conduisez pas ou n'utiliscz pas de
‘michines jusqua ce que vous vous sentiez micux. | |

3,COMMENT UTILISER ZOLESTA"® ? |
POSOLOGIE, MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION
Sulvez attentivement les instructions données par|votre médecin ou votre infirmier/ére. Vérifiez duprés de votre
médecin ou infirmier/ére en cas de doute, dans le cas de 'ostéoporose, la dose habituelle est de 5 mg, administrée
pak votre médecin ou votre infirmicre sous forme|d'une perfusion intraveineuse par an. La perfusion durera au
moins 15 minutes, Dans le cas ol vous avez eu récemment une fracture de hanche, il est recommandé que
ZOLESTA” Soit administré 2 semaines ou plus aphés réparation de votre fracture. Il est important e prendre une
supplémentation en calcium et vitamine 5 (par exemple sous forme de comprimés), selon s inshructions de
votre médecin. |
Pour loscéoporose, ZOLESTA® agic pendanc yn an. Voue médecin vous indiquera quand recevoir voue
c.

% chaine dos |
pladic de Paget

Pour la maladic de Paget, ZOLESTA® doit uniduement étre prescrit par des médecins expérifentés dans le

trajtement de cette pathologie. La dose habituelle ¢st de 5 mg, administrée en une perfusion | initiale

pat votre médecin ou votre infirmiére. Cette pdrfusion durera au moins 15 minutes. ZOLESTA® peut agir

Pendant plus d'un an, et votre médecin vous indiquera st vous aves besoin d'étre traité 3 nouveau. Votre médean

pelit vous conseiller de prendre un apport supplémentaire de calcium et de vitamine D (par exemple sous forme

de;comprimés) pendant au moins les 10 premiers j ui suivent ladmini de ZOLESTA.

Tilest imporcant de suivre artentivement son conskil afin de prévenir une trop grande diminution' de la calcémie

(e de alcum dans e sang) au coursde la péode suivant a prfusion. Vowre médecin vous nformera des

giptomes liés a Ihypocalcémic.

i vous oubliez une dose de ZOLESTA" : |

Clntactez das que possible votre médecin ou I'hbical pour planifier un nouveau rendez-vous.

Avant d’arréter le traitement par ZOLESTA® : |

Sivous envisagez darréter le traitement par ZOLESTA”, veuillez vous rendre i votre prochain rendez-vous et en

difeuter avec votre médecin, Votre médecin vous onseillera et décidera pendant combien de terpps vous dever

éxre traité(c) par ZOLESTA®. Si vous avez d'autres questions sur [utilisation de ce médicament, demandez plus

dinformations a votre médecin, & votre pharmacién ou 3 votre infirmicr/ere. |

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? |

EFFETS INDESIRABLES

Cmme tous les médicaments, ce médicament peie provoquer des effecs indésirables, mais ils ne shirviennent pas

systématiquement chez. tout le monde.

Lef effets indésirables liés & la premiére perfusion fsont trés fréquents (survenant chez plus de 30% des patients)

s sont moins réquentslorsdes perfusions suivantes.

L majritédos s indéibes, el que féve e o, dovleurdans e mucles o stiulrons t maue
c téte, surviennéne lors des trois premicrs jours suivant ladministrdtion LESTA®, les sympromes sont
geénéralement légars & modérés et disparaissent dans les trois jours. Votye médecin peut vous consciller de prendre
S médicament sbntre I douleur tel que ibuprofne ou e paracéanbl afin de rduire ces cifets indésirables. Le
g de divlopperces i nd bl dinine s s o supois e ZOLES A
Cettains effets indésirables peuvent étre graves
Endguent : D st ythme cidique (beillion surcylig) one & obsesées ches ks s
recevant de ZOLESTA dans e taiterent de [ astéoporose post-ménopauiquc. A ce jour, il st pas elarement
érablt que ZOLESTA® entraine ces irrégularités da rychme cardiaque foais en cas de survenue de ces sympeomes
aprts o o ZOLESTA' vous devern e s v midscn.
e fnquent Gonflerens, ovgeur,dovlcrs & démangesisons a i des v ou sensbil culie 3 1
umidre.
i rate : Consulees votre médecin s vous présentes des douleurs de[oreille, des écoulements de Foreille ec/ou
unc infection de orcille, 1 pourrait Sagir dé signes de lsion oseuse de Forcile
Fréquence indétgrmine : Douleurs au niveas de la bouche e/éu de la michoire, gonflement ou non
cicatrisation des laies dans la bouche ou i machoire, écoulement, chgourdissement ou sesation de lourdeur
ans Ia machoire pu déchausscment d une dent  ce pourrait étre s sgncs d'une acteinte de Fos de Ia machoie
{ostéonderose.
Informez immédiatement votre médecin et votre dentiste i vous présdntez Iun de ces symptomes pendant votre
wraitement par ZOLESTA® ou aprés Larrée du traicement.
Des troubles réndux (par exemle, diminution, du volame d'urine érhis) peuvent survenir, Votre médecin doit
fire réaliser un cxamen sangain abn de vérlber vorre fonction réndle gvant chague administration. de
ZOLESTA®, Il st important pour vous de boire au moins 2 verres de lquide, dans les quelqucs heures précédant
Tadministration de . comme demandé par votre professionnel de santé. Si vous présentes I'un des
effets indésirables mentionnés ci-dessus, vous devez contacter immédihtement votre médecin.
ZOLESTA" peut également avoir d'autres effets indésirables
Tres fréquent : Flevie, \
Fréquent + Mau de téte, vertiges, nausées, vomissemens, diarthées, douleur dans les muscles, douleurs au niveau
des b ou des arteulations, doulenr dans I dos, les bras ou les jarnbds, syndsome pseudo-grippal (par ex
Farigue, frissons, doulcurs nauseulaires ot articulaiees), fissons, schsation dé Fatighc o6 manque d mtérét,
doslews, sensatioh dinconfort ou dindisposition. gonfiement ct/ox. doulets au point dinjection. Ches e
patene tscins e a maladie de Pagr, des symprommes s 3 un il aux de altum dans e s, il que
Epasmes museul i ou sensation de fourmill partiouiirement autour de Ta bouche
ot €3¢ rapportés,
Peu fréquent : Symptomes pseudo-grippaux, infections des voies respiratoires supéricures, diminution du
hombre de ]oblffes Fouges, berte dappci, insomnie, somnolencg poavant induire une diminton de la
Vigilance or de Ialperception, sensation flements ou de pi fatigue extréme, trembl
perte de connaissance temporaire, infection oculaire ou irtitation o inflammation au niveau des yeux avec
Houleur et fougeur, Srourdissement, augmentation de Ia pression arcériclle, bouffées avee rougeur cutanée, tous,
dificuliés respiryoires embarnas gasirique, douleurs' sbdominales, consdpation, boughe siche, brilures
dlestomac, éruptibns cutanées, transpiration excessive, démangeaisons] rougeur de la peau, douleur au niveau du
cou, raidebr A pusle, des o5 t/ou des aricularions, gonilement arculsite,spasrics musculares, doulcur au
niveats des épauleh, doulou au niveau des muscles t et de la cage thoracique, inflammation articulair
Ciblesse musculaie, ests de Ia fonction rénale anormaux. miction fréqucnte anormale, gonflement des mains,
des cherilles on dbs pledls, soif. douleur dentire on trouble du godt.

“Une fractyre inhabiuglle de [os de Ia cuise peut survenir rafemen, particuliérement cher les
raités an long, cols pour de Fostéoporese. Contatte votrs médetin i vous fessentes une doulear, ane Biblesse
0u un inconfort g niveau de a cuise, de 2 hanche ou de aine car ce peut écre un signe précoce d une possible
fracture de Tos de s cuisse. Des s bas de phosphate dans e sang.

Réactions sévéres incluant dgs sensations de vertige et des difficultés

2 q

u visage et de la gorge, diminution de la pression artérielle,
déshydracation sqcondaire 3 des' symptomes faisant suite & I'adminjstration tels que fiévre, vomi et
diarrhées.

5. COMMENT CONSERVER ZOLESTA® ? ‘

CONDITIONS DE CONSERVATION |

~ Tenir hors de la portée et de la vue des enfancs.

- Ne pas utiliser ZOLESTA® aprés la date de péremption. |

— Apres ouverture: le produit doit étre utilisé immédiatement. Si l’urilifarion nest pas immédiate, les durées et les

conditions de conlservation avant Iutilisation sont sous Ia responsabilit de Iuriliateur, Ces durécs ne deveaient

normalement pas dépasser 24 heures, 3 une température comprise entre 2°C e 8'C. Avant ladministration, il

fau laisser la solukion réfrigérée atteindre la température ambiante.

~ A conserver  upe température ne dépassant pas 30°C. |

6. INFO! TIONS SUPPLEMENTAIRES |

Liste I

DATE DE REVISION DE LA NOTICE : Avril 2020. |

FABRICANT / DETENTEUR DELA D.E. :

Les Laboratoires FRATER — RAZES |

08, Site Oucd El Kerma, Saoula - Alger.

N°D.E. : 20/05 F 165/433 ‘
| |
| |
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