
Concentrate for Solution for Infusion

Read this leaflet carefully before you start 
taking Zobis®. This leaflet provides answers 
to the most common questions. If you have 
any further questions, ask your doctor or 
pharmacist. This medicine has been prescribed 
for your current illness only. Do not take it in 
similar conditions and do not pass it on to 
others. The information in this leaflet was last 
updated on the date listed on the bottom of the 
page. More recent information on the medicine 
may be available. You should ensure that you 
speak to your doctor or pharmacist to obtain 
the most up-to-date scientific information on 
the medicine. The latest version of this leaflet is 
available on www.nanoalvand.com.

What is in this leaflet 

1. What Zobis® is and what it is used for 

2. What you need to know before you use Zobis®

3. How to use Zobis®

4. Possible side effects 

5. How to store Zobis®

6. Content of the pack and other information

1. What Zobis® is and what it is used for 

The active substance in Zobis® 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. 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 tumor. Tumors can accelerate 
normal bone change in such a way that the 
release of calcium from bone is increased. 
This condition is known as tumor-induced 
hypercalcemia (TIH).

2. What you need to know before you use 
Zobis® 

Follow carefully all instructions given to you by 
your doctor. 

Your doctor will carry out blood tests before you 
start treatment with Zobis® and will check your 
response to treatment at regular intervals.

Do not use Zobis®

-- if you are allergic to zoledronic acid, another 
bisphosphonate (the group of substances to 
which Zobis® belongs), or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 
6).

-- if you are breast-feeding. 

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before 
using Zobis® 

-- 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 Zobis®. 

-- if you are having dental treatment or are due 
to undergo dental surgery, tell your dentist that 
you are being treated with Zobis® and inform 
your doctor about your dental treatment. While 
being treated with Zobis®, 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 
(hypocalcemia), sometimes leading to muscle 
cramps, dry skin, burning sensation, have been 
reported in patients treated with zoledronic 
acid. Irregular heart beat (cardiac arrhythmia), 
seizures, spasm and twitching (tetany) have been 
reported as secondary to severe hypocalcemia. 
In some instances, the hypocalcemia may be 
life-threatening. If any of these apply to you, 
tell your doctor straight away. If you have pre-
existing hypocalcemia, it must be corrected 
before initiating the first dose of Zobis®. You 
will be given adequate calcium and vitamin D 
supplements.

Elderly

Zobis® 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

Zobis® is not recommended for use in adolescents 
and children below the age of 18 years.

Other medicines and Zobis®

Tell your doctor if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines. 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 hypercalcemia), loop 
diuretics (a type of medicine to treat high blood 
pressure or edema) 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.

-- Zoledronic acid 5 mg/100 ml (a medicine 
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 Zobis® 
are unknown.

-- Anti-angiogenic medicines (used to treat 
cancer), since the combination of these with 
Zobis® has been associated with an increased 
risk of osteonecrosis of the jaw (ONJ).

Pregnancy, breast-feeding 

Pregnancy 

You should not be given Zobis®  if you are 
pregnant. Tell your doctor if you are or think that 
you may be pregnant.

Breast-feeding 

You must not be given Zobis® if you are breast-
feeding.

Driving and using machines

There have been very rare cases of drowsiness 
and sleepiness with the use of Zobis®. You 
should therefore be careful when driving, using 
machinery or performing other tasks that need 
full attention.

Zobis® contains sodium

This medicine contains less than 1 mmol sodium 
(23 mg) per dose, that is to say essentially 
“sodium free”. If your doctor uses a solution 
of common salt to dilute Zobis®, the dose of 
sodium received would be larger.

3. How to use Zobis®

Always use this medicine exactly as your doctor 
has told you. Check with your doctor if you are 
not sure. 

Zobis® 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 is Zobis® given

-- 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 Zobis® is given

-- If you are being treated for the prevention of 
bone complications due to bone metastases, 
you will be given one infusion of Zobis® 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 Zobis®.

How Zobis® is given

-- Zobis® 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.

If you are given more Zobis® 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.

Serious side effects

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 
determined 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 non-healing sores inside the mouth or jaw, 
discharge, 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 Zobis® 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 Zobis®.

-- 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 hypocalcemia)

-- a kidney function disorder called Fanconi 
syndrome (will normally be determined by 
your doctor with certain urine tests)

Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people)

-- as a consequence of low calcium values: 
seizures, numbness and tetany (secondary to 
hypocalcemia)

-- 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.

-- osteonecrosis has also very rarely been seen 
occurring with other bones than the jaw, 
especially the hip or thigh. Tell your doctor 
immediately if you experience symptoms such 
as new onset or worsening of aches, pain or 
stiffness while being treated with Zobis® or 
after stopping treatment.

Other side effects

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 (anemia)

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, taste 
disturbances, trembling, tingling or numbness 
of the hands or feet, diarrhea, 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 heartbeat

-- 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

5. How to store Zobis®

-- Keep this medicine out of the sight and reach 
of children.

-- Do not use this medicine after the expiry date.

-- Store below 30°C.

-- Store in the original package in order to protect 
from light.

-- Do not throw away any medicines via 
wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to throw away medicines 
you no longer use. These measures will help 
protect the environment.

6. Contents of the pack and other 
information

What Zobis® contains

The active substance is zoledronic acid (as 
monohydrate). 

The other ingredients are mannitol, water for 
injection, and tri-sodium citrate.

Each 5 ml vial contains 4.264 mg zoledronic acid 
monohydrate, corresponding to 4 mg zoledronic 
acid.

What Zobis® looks like and contents of the pack 

Zobis® is supplied in single use glass vials as 
concentrate for solution for infusion.

Each vial is packed in a box with a leaflet.

For medical or healthcare professionals only

How to prepare and administer Zobis® 

-- To prepare an infusion solution containing    
4 mg zoledronic acid, further dilute the Zobis® 
concentrate with 100 ml of calcium-free or 
other divalent cation-free infusion solution. 
Aseptic techniques must be followed during 
the preparation of the infusion.

-- If a lower dose of Zobis® is required, 
first withdraw the appropriate volume 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  
sodium chloride 0.9% or dextrose 5% 
solution. 

For preparing reduced doses of Zobis® 
withdraw the appropriate volume of the 
liquid concentrate, as follows: 

•	4.4 ml for 3.5 mg dose 

•	4.1 ml for 3.3 mg dose 

•	3.8 ml for 3 mg dose

-- Do not mix Zobis® concentrate with 
calcium-containing or other divalent cation 
containing solutions such as lactated 
Ringer’s solution.

-- For single use only. Any unused solution 
should be discarded. Only clear solution 
free from particles and discoloration should 
be used. 

-- Following dilution, chemical and physical 
in-use stability has been demonstrated for 
30 hours at room temperature (below 30°C) 
and refrigerator (2°C to 8°C).

-- From a microbiological point of view, the 
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.

-- The solution containing zoledronic acid 
should be 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 Zobis® to ensure that 
they are adequately hydrated.

-- Studies with several types of infusion 
lines made from polyvinylchloride, 
polyethylene and polypropylene showed 
no incompatibility with zoledronic acid. 

-- Since no data are available on the compatibility 
of Zobis® with other intravenously 
administered substances, Zobis® must not 
be mixed with other medications/substances 
and should always be given through a 
separate infusion line.

Last revision: August 2023
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محلول غلیظ برای تهیه محلول جهت انفوزیون

پيــش از شــروع مصــرف زوبیــس® محتــواي برگــه راهنمــا را 
بــه دقــت مطالعــه کنيــد. ایــن برگــه راهنمــا در بــر گیرنــده 
پاســخ شــایع‌ترین ســؤالات در مــورد داروی زوبیــس® اســت. 
در صورتــي کــه پاســخ تمامــي ســؤالات شــما در ايــن برگــه 
ــاز  ــا داروس ــک ي ــا پزش ــد ب ــت، مي‌تواني ــده اس ــا نيام راهنم
خــود تمــاس بگیریــد. ايــن دارو بــراي بيمــاري فعلــي شــما 
تجويــز شــده اســت؛ لــذا از مصــرف آن در مــوارد مشــابه يــا 
ــن  ــات ای ــد. اطلاع ــودداري نمايي ــران خ ــه ديگ ــه آن ب توصي
ــده  ــه آم ــای صفح ــه در انته ــی ک ــا در تاریخ ــه راهنم برگ
اســت، بــه روز رســانی شــده و ممکــن اســت در بــر گیرنــده 
آخریــن اطلاعــات علمــی در مــورد داروی شــما نباشــد. 
ــورد داروی  ــی در م ــای علم ــن داده‌ه ــاع از آخری ــرای اط ب
ــن  ــد. همچنی ــورت کنی ــاز مش ــا داروس ــک ی ــا پزش ــود ب خ
ــا  ــه راهنم ــن برگ ــش ای ــن ویرای ــه آخری ــی ب ــرای دسترس ب
ــه  ــد ب ــازی نانوالون ــرکت داروس ــایت ش ــه وب‌‌س ــد ب می‌توانی

آدرس www.nanoalvand.com مراجعــه فرماییــد.

زوبیس® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

ــک آن  ــام ژنریـ ــس® و نـ ــما زوبی ــی داروی شـ ــام اختصاصـ ن
زولدرونیــک اســید اســـت. زوبیــس® بــه گروهــی از داروهــا بــه 
ــا اتصــال  ــام بیس‌فســفونات‌ها تعلــق دارد. زولدرونیــک اســید ب ن
ــتخوانی  ــرات اس ــرعت تغیی ــش س ــب کاه ــتخوان موج ــه اس ب

می‌شــود. ایــن دارو در مــوارد زیــر تجویــز می‌شــود:

جلوگیــری از عــوارض اســتخوانی ماننــد شکســتگی‌ها، در 	-
بزرگســالان مبتــا بــه متاســتاز اســتخوانی )گســترش ســرطان 

ــه اســتخوان( از محــل اولیــه ب

مبتــا 	- بزرگســالان  در  خــون  کلســیم  میــزان  کاهــش 
بــه ســرطان. تومورهــا می‌تواننــد بــا افزایــش ســرعت 
از  کلســیم  آزادســازی  اســتخوان،  طبیعــی  تغییــرات 
ــوان  ــه عن ــت ب ــن وضعی ــد. ای ــش دهن ــتخوان را افزای اس
ــی از  ــمی( ناش ــون )هایپرکلس ــیم خ ــطح کلس ــش س افزای

. می‌شــود شــناخته  تومــور 

چه افرادی نباید زوبیس® را دریافت کنند؟

اگــر ســابقه واکنــش حساســیتی بــه زولدرونیــک اســید 	-
ــود در  ــی موج ــواد جانب ــا م ــفونات‌ها( ی ــایر بیس‌فس ــا س )ی
زوبیــس® را داریــد. )لیســت ایــن مــواد در قســمت آخــر برگــه 

ــده اســت.( ــا آم راهنم

اگر در دوران شیردهی هستید.	-

پیـش از دریافـت زوبیس® یـا در طول درمـان با آن چه 
مـواردی را حتمـاً باید به پزشـک خود اطلاع دهید؟

ــال 	- ــا در ح ــد ی ــوی داری ــکل کلی ــه مش ــا ب ــابقه ابت ــر س اگ
ــتید. ــوی هس ــکلات کلی ــه مش ــا ب ــر مبت حاض

ــنگینی در 	- ــاس س ــا احس ــی ی ــورم، بی‌حس ــار درد، ت ــر دچ اگ
ــت.  ــده اس ــق ش ــان ل ــی از دندان‌هایت ــا یک ــتید ی ــک هس ف
ــا زوبیــس®،  پزشــک ممکــن اســت پیــش از شــروع درمــان ب

ــد. ــه کن ــه شــما توصی ــه دندانپزشــکی را ب انجــام معاین

ــرار اســت 	- ــا ق ــر در حــال معالجــه دندانپزشــکی هســتید ی اگ
ــه دندانپزشــک  ــدان قــرار بگیریــد، ب تحــت عمــل جراحــی دن
ــا زوبیــس® هســتید و  ــان ب ــه در حــال درم ــد ک خــود بگویی
در مــورد درمــان دندانپزشــکی نیــز بــه پزشــک خــود اطــاع 
دهیــد. در طــول درمــان بــا زوبیــس®، بایــد بهداشــت دهــان و 
دنــدان )از جملــه مســواک زدن( را رعایــت کنیــد و معاینــات 

ــد. دوره‌ای دندانپزشــکی را انجــام دهی

ــای  ــا دندان‌ه ــان ی ــکل در ده ــه مش ــروز هرگون ــورت ب در ص
ــود  ــدم بهب ــورم، ع ــا، درد، ت ــدن دندان‌ه ــق ش ــد ل ــود مانن خ
زخم‌هــا یــا ترشــحات، بلافاصلــه بــا پزشــک و دندانپزشــک خــود 
ــاری  ــانه بیم ــد نش ــوارد می‌توانن ــن م ــرا ای ــد؛ زی ــاس بگیری تم

ــند. ــک باش ــتئونکروز ف اس

ــال  ــه در ح ــی ک ــک در بیماران ــتئونکروز ف ــه اس ــا ب ــر ابت خط
ــرف  ــتروئید مص ــتند، اس ــی هس ــا پرتودرمان ــیمی‌درمانی و/ی ش
ــد،  ــرار می‌گیرن می‌کننــد، تحــت عمــل جراحــی دندانپزشــکی ق
نمی‌کننــد،  دریافــت  را  دندانپزشــکی  دوره‌ای  مراقبت‌هــای 
بیمــاری لثــه دارنــد، ســیگار مصــرف می‌کننــد یــا ســابقه 

مصــرف بیس‌فســفونات‌ها را دارنــد، بیشــتر اســت.

کاهــش ســطح کلســیم خــون )هایپوکلســمی(، کــه گاهــی اوقات 
ــی عضــات، خشــکی و احســاس ســوزش در  ــه گرفتگ منجــر ب
ــک  ــا زولدرونی ــان ب ــت درم ــاران تح ــود، در بیم ــت می‌ش پوس
ــم  ــب نامنظ ــان قل ــن ضرب ــت. همچنی ــده اس ــزارش ش ــید گ اس
)آریتمــی قلبــی(، تشــنج، گرفتگــی و لــرزش عضــات بــه دنبــال 
هایپوکلســمی شــدید گــزارش شــده اســت. در صــورت بــروز هــر 
یــک از ایــن مــوارد بلافاصلــه بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد. در 
ــش از  ــد پی ــه هایپوکلســمی هســتید، بای ــا ب ــه مبت ــی ک صورت
ــا مصــرف مکمل‌هــای کلســیم و  ــا زوبیــس® ب ــان ب شــروع درم

ــد. ــان کنی ویتامیــن D آن را درم

پزشــک پیــش از شــروع و در طــول درمــان بــا زوبیــس® بــرای 
شــما آزمایــش خــون تجویــز می‌کنــد تــا میــزان پاســخ‌دهی بــه 

درمــان را در فواصــل زمانــی مشــخص بررســی کنــد.

آیا زوبیس® در افراد مسن قابل تجویز است؟

ــز  ــر قابــل تجوی ــا ســن 65 ســال و بالات زوبیــس® در بیمــاران ب
اســت و نیــاز بــه احتیاطــات خاصــی در ایــن گــروه ســنی وجــود 

نــدارد.

آیا زوبیس® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

مصرف زوبیس® در افراد با سن کمتر از 18 سال توصیه نمی‌شود.

آيا زوبیس® با ساير داروها تداخل دارد؟

ــا زوبیــس® تداخــل داشــته  بســیاری از داروهــا ممکــن اســت ب
‌باشــند؛ لــذا در صورتــی کــه در حــال مصــرف هــر نــوع دارویــی 
اعــم از داروهــای نســخه‌ای، بــدون نســخه، فرآورده‌هــای طبیعــی، 
گیاهــی و ویتامین‌هــا هســتید، اخیــراً دارویــی مصــرف کــرده‌ و 

یــا حتــی قصــد مصــرف دارویــی را داریــد، بــا پزشــک یا داروســاز 
خــود مشــورت کنیــد. در صورتــی کــه در حــال مصــرف داروهــای 

زیــر هســتید، حتمــاً بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد:

شــدید(، 	- عفونت‌هــای  درمــان  )بــرای  آمینوگلیکوزیدهــا 
از  پــس  اســتخوان  پوکــی  درمــان  )بــرای  کلســی‌تونین 
)بــرای  لــوپ  دیورتیک‌هــای  هایپرکلســمی(،  و  یائســگی 
درمــان فشــار خــون بــالا یــا ادِِم( یــا ســایر داروهــای کاهنــده 
ــا  ــن داروه ــان ای ــرف همزم ــرا مص ــون؛ زی ــیم خ ــطح کلس س
ــطح  ــدید س ــت ش ــث اف ــد باع ــفونات‌ها می‌توان ــا بیس‌فس ب

ــود. ــون ش ــیم خ کلس

تالیدومایــد )بــرای درمــان نــوع خاصــی از ســرطان خــون( یــا 	-
داروهــای دیگــری کــه ممکــن اســت باعــث آســیب بــه کلیــه 

شــوند.

ــرای 	- ــر )ب ــرم در 100 میلی‌لیت ــید 5 میلی‌گ ــک اس زولدرونی
درمــان پوکــی اســتخوان و ســایر بیماری‌هــای غیــر ســرطانی 
ــرف  ــرات مص ــرا اث ــفونات‌ها؛ زی ــایر بیس‌فس ــا س ــتخوان( ی اس

همزمــان ایــن داروهــا بــا زوبیــس® مشــخص نیســت.

داروهــای مهارکننــده رگ‌زایــی )بــرای درمــان ســرطان(؛ زیــرا 	-
مصــرف همزمــان ایــن داروهــا بــا زوبیــس® بــا افزایــش خطــر 

اســتئونکروز فــک همــراه اســت.

ایمنی مصرف زوبیـس® در دوران بارداری و شـیردهی 
چگونه اسـت؟

بارداری

اگــر بــاردار هســتید یــا قصــد بــارداری داریــد، از مصــرف 
کنیــد. خــودداری  زوبیــس® 

ــه  ــوراً ب ــدید ف ــاردار ش ــگیری‌های لازم، ب ــم پیش ــر علی‌رغ اگ
ــد. ــاع دهی ــود اط ــک خ پزش

شیردهی

در طول درمان با زوبیس® از شیردهی بپرهیزید.

در خصــوص زمــان دقیــق مــورد نیــاز بــرای عــدم شــیردهی پــس 
از دریافــت آخریــن دوز بــا پزشــک خــود مشــورت کنیــد. 

آیـا در طول مدت مصـرف زوبیس® رانندگـی و کار با 
ماشـین‌آلات مجاز است؟

ــرف  ــال مص ــه دنب ــی ب ــواب آلودگ ــادری از خ ــیار ن ــوارد بس م
ــی،  ــش از رانندگ ــن پی ــت. بنابرای ــده اس ــزارش ش ــس® گ زوبی
ــاز  ــه نی ــری ک ــای دیگ ــا انجــام کاره اســتفاده از ماشــین‌آلات ی

ــد. ــاط کنی ــد، احتی ــل دارن ــه کام ــه توج ب

آیا زوبیس® حاوی سدیم است؟

هــر دوز زوبیــس® حــاوی کمتــر از 1 میلی‌مــول )23 میلی‌گــرم( 
ــر  ــدیم" در نظ ــد س ــوان آن را "فاق ــن می‌ت ــت؛ بنابرای ــدیم اس س
گرفــت. اگــر پزشــک از محلــول حــاوی ســدیم کلرایــد بــرای رقیق 
کــردن زوبیــس® اســتفاده کنــد، میــزان ســدیم بیشــتری دریافــت 

خواهیــد کــرد.

دوز، فواصـل تجویـز و طـول دوره درمان بـا زوبیس® 
چقدر اسـت؟

روش تجویز

ــز شــود. در  ــاً طبــق دســتور پزشــک تجوی ــد دقیق زوبیــس® بای
ــا پزشــک  صورتــی کــه از نحــوه تجویــز دارو مطمــن نیســتید، ب

خــود مشــورت کنیــد.

ــه صــورت  ــا پرســتار ب تجویــز زوبیــس® بایــد توســط پزشــک ی
داخــل وریــدی انجــام شــود.

ــان  ــدت زم ــی م ــدی ط ــون وری ــورت انفوزی ــه ص ــس® ب زوبی
حداقــل 15 دقیقــه از طریــق یــک مســیر مجــزا از ســایر داروهــا 

تزریــق می‌شــود.

توصیه می‌شود پیش از دریافت دارو آب کافی بنوشید.

ــما  ــه ش ــان ب ــط کادر درم ــه توس ــتورالعمل‌هایی ک ــام دس تم
ــد. ــام دهی ــت انج ــه دق ــود را ب ــوزش داده می‌ش آم

مقدار تجویز

ــز  ــی تجوی ــک دوز 4 میلی‌گرم ــه صــورت ی زوبیــس® معمــولاً ب
می‌شــود.

ــه نارســایی کلیــه هســتید، پزشــک ممکــن اســت  اگــر مبتــا ب
بــر اســاس شــدت بیمــاری شــما، دوز کمتــری از دارو را تجویــز 

کنــد.

طول دوره درمان

ــوارض اســتخوانی  ــه منظــور پیشــگیری از ع اگــر زوبیــس® را ب
ــر ســه  ــد، ه ــت می‌کنی ناشــی از متاســتازهای اســتخوانی دریاف
تــا چهــار هفتــه یــک بــار زوبیــس® بــرای شــما تجویــز خواهــد 

شــد.

اگــر زوبیــس® را بــرای کاهــش میــزان کلســیم خــون دریافــت 
ــما  ــرای ش ــس® ب ــت زوبی ــک نوب ــط ی ــولاً فق ــد، معم می‌کنی

تجویــز می‌شــود. 

ممکــن اســت پزشــک بــرای بیمارانــی کــه ســطح کلســیم خــون 
آن‌هــا خیلــی بــالا نیســت، مکمل‌هــای کلســیم و ویتامیــن D را 

نیــز بــرای مصــرف روزانــه تجویــز کنــد. 

در صورت مصرف بيش از حد زوبیس® چه بايد کرد؟

اگــر زوبیــس® را بیــش از میــزان تجویــز شــده دریافــت کردیــد،  
ــار  ــت دچ ــن اس ــرا ممک ــد؛ زی ــاع دهی ــود اط ــک خ ــه پزش ب
ــیم،  ــی کلس ــر طبیع ــطح غی ــد س ــی )مانن ــالات الکترولیت اخت
فســفر و منیزیــم خــون( یــا تغییــر در عملکــرد کلیــه شــوید. اگــر 
ســطح کلســیم خــون خیلــی پاییــن آمــده باشــد، ممکــن اســت 

ــه تزریــق کلســیم وجــود داشــته باشــد. نیــاز ب

زوبیـس® ممکن اسـت چـه اثـرات نامطلوبي داشـته 
باشد؟

ــروز  ــب ب ــد موج ــا می‌توان ــایر داروه ــد س ــز مانن ــس® نی زوبی
ــه  ــوارض در هم ــن ع ــد ای ــر چن ــود. ه ــته‌ ش ــوارض ناخواس ع
ــوارض  ــن ع ــرد. رایج‌تری ــد ک ــروز نخواه ــده ب ــراد مصرف‌کنن اف
ــی از  ــدت کوتاه ــس از م ــوده و پ ــف ب ــولاً خفی ــن دارو معم ای

بیــن می‌رونــد.

عوارض جدی زوبیس®

ــه  ــر بلافاصل ــدی زی ــوارض ج ــک از ع ــر ی ــروز ه ــورت ب در ص
ــد: ــاع دهی ــود اط ــک خ پزش

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

نارسایی شدید کلیه	-

سطح پایین کلسیم خون	-

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:

درد در ناحیــه دهــان، دندان‌هــا یــا فــک، تــورم یــا زخم‌هــای 	-
ــا  ــی ی ــحات، بی‌حس ــک، ترش ــا ف ــان ی ــه در ده ــود نیافت بهب
احســاس ســنگینی در فــک، لــق شــدن دندان‌هــا. ایــن 
ــک  ــه ف ــد نشــانه آســیب اســتخوان در ناحی ــوارض می‌توانن ع
)اســتئونکروز( باشــند. اگــر در طــول درمــان بــا زوبیــس® یــا 
پــس از پایــان درمــان، چنیــن علائمــی را تجربــه کردیــد، فــوراً 

ــه پزشــک و دندانپزشــک خــود اطــاع دهیــد. ب

ــی 	- ــزی( در بیماران ــیون دهلی ــم )فیبریلاس ــب نامنظ ــم قل ریت
ــان پوکــی اســتخوان در  ــرای درم کــه زولدرونیــک اســید را ب
ــت. در  ــده اس ــزارش ش ــد، گ ــت می‌کنن ــگی دریاف دوران یائس
ــی را  ــن علائم ــس® چنی ــت زوبی ــس از دریاف ــه پ ــی ک صورت

ــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد. ــد، ب ــه کردی تجرب

ــورم صــورت 	- واکنــش آلرژیــک شــدید ماننــد تنگــی نفــس، ت
و گلــو

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:

آریتمی قلبی به دنبال هایپوکلسمی	-

 نوعی اختلال در عملکرد کلیه به نام سندرم فانکونی 	-

عوارض بسیار نادر )با شیوع کمتر از 0/01%(:

تشنج، بی‌حسی و لرزش عضلات )ناشی از هایپوکلسمی(	-

درد در ناحیــه گــوش، ترشــح از گــوش یــا عفونــت گــوش. ایــن 	-
علائــم می‌تواننــد نشــانه آســیب اســتخوان گــوش باشــند.

اســتئونکروز ممکــن اســت بــه نــدرت در اســتخوان‌هایی غیــر 	-
از فــک، ماننــد اســتخوان لگــن یــا ران رخ دهــد. اگــر در طــول 
درمــان بــا زوبیــس® یــا پــس از پایــان درمــان، علائمــی ماننــد 
ــد،  ــه کردی ــا ران را تجرب ــن ی ــه لگ ــی در ناحی ــا گرفتگ درد ی

بلافاصلــه بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.

سایر عوارض جانبی زوبیس®

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

کاهش سطح فسفر خون	-

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:

ــا علائمــی از قبیــل تــب، 	- ــزا ب ســردرد و ســندرم شــبه آنفولان
اســتخوان،  و درد  لــرز  خســتگی، ضعــف، خواب‌آلودگــی، 

ــات ــل و عض مفاص

در اکثــر مــوارد، نیــاز بــه اقــدام درمانــی خاصــی نیســت و علائــم 
ــا روز( برطــرف  ــد ســاعت ی ــان کوتاهــی )چن ــدت زم ــس از م پ

می‌شــوند.

عوارض گوارشی؛ مانند حالت تهوع، استفراغ و بی‌اشتهایی	-

التهاب ملتحمه	-

-	 کاهش تعداد گلبول‌های قرمز خون )کم‌خونی(

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:

واکنش‌های حساسیتی	-

فشار خون پایین	-

درد قفسه سینه	-

واکنش‌هــای پوســتی ماننــد قرمــزی و تــورم در محــل تزریــق، 	-
ــتی، خارش راش پوس

بــالا، تنگــی نفــس، ســرگیجه، اضطــراب، 	- فشــار خــون 
ــرز، ســوزن ســوزن  اختــالات خــواب، اختــال در چشــایی، ل
ــت، درد  ــهال، یبوس ــا، اس ــا پ ــت ی ــی دس ــا بی‌حس ــدن ی ش

ــان ــکی ده ــکم، خش ش

کاهش تعداد گلبول‌های سفید و پلاکت‌های خون	-

کاهش سطح منیزیم و پتاسیم خون	-

افزایش وزن	-

افزایش تعریق	-

خواب‌آلودگی	-

تاری دید، اشک‌ریزش، حساسیت چشم به نور	-

ــا 	- ــگ زدن ی ــش، لن ــا غ ــراه ب ــی هم ــرمای ناگهان ــاس س احس
ــوردن  ــن خ زمی

مشکل تنفسی همراه با خس‌خس سینه یا سرفه	-

کهیر	-

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:

ضربان قلب آهسته	-

گیجی	-

ــی کــه درمــان 	- ــژه در بیماران ــه وی شکســتگی اســتخوان ران ب
ــد.  ــت می‌کنن ــتخوان دریاف ــی اس ــرای پوک ــدت ب ــی م طولان
اگــر احســاس درد، ضعــف یــا ناراحتــی در ران، لگــن یــا کشــاله 

ران داشــتید، بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.

بیمـاری بافـت بینابینی ریه )التهـاب بافت در اطراف کیسـه‌های 	-
هوایـی ریه‌ها(

علائم شبه آنفولانزا از جمله التهاب و تورم مفاصل	-

 قرمزی، درد یا تورم چشم	-

عوارض بسیار نادر )با شیوع کمتر از 0/01%(:

غش کردن به دلیل افت فشار خون	-

درد شدید استخوان، مفاصل یا عضلات 	-

ــه  ــامل هم ــت، ش ــده اس ــرده ش ــام ب ــا ن ــه در اینج ــی ک عوارض
عــوارض زوبیــس® نمی‌شــوند. جهــت کســب اطلاعــات بیشــتر در 
ایــن زمینــه از پزشــک، پرســتار یــا داروســاز خــود کمــک بگیریــد.

زوبیس® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری کنید.	-

زوبیــس® نبایــد بعــد از تاریــخ انقضایــی کــه بــر روی آن درج 	-
شــده اســت، مصــرف شــود.

از 30 درجــه ســانتی‌گراد 	- را در دمــای کمتــر  زوبیــس® 
نگهــداری نماییــد.

جهــت محافظــت در برابــر نــور، زوبیــس® را تــا زمــان مصــرف 	-
در بســته‌بندی اصلــی نگهــداری نماییــد.

ــی 	- ــای خانگ ــا زباله‌ه ــاب ی ــق فاض ــی را از طری ــچ داروی هی
ــیوه  ــورد ش ــود در م ــاز خ ــا داروس ــک ی ــد. از پزش ــع نکنی دف
صحیــح دفــع داروهایــی کــه دیگــر اســتفاده نمی‌کنیــد، 
ــه حفاظــت از محیــط زیســت  ــات ب ــن اقدام ــد. ای ســؤال کنی

کمــک می‌کنــد.

زوبیس® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی 
آن چگونه است؟

در ایــن فــرآورده از زولدرونیــک اســید )بــه صــورت مونوهیدرات( 
بــه عنــوان مــاده مؤثــره و از مانیتــول، آب قابــل تزریــق و  
ــده  ــتفاده ش ــی اس ــواد جانب ــوان م ــه عن ــیترات ب ــدیم س تری‌س

اســت.

هــر ویــال زوبیــس® حــاوی 4/264 میلی‌گــرم زولدرونیــک 
اســید مونوهیــدرات، معــادل 4 میلی‌گــرم زولدرونیــک اســید در 

5 میلی‌لیتــر اســت.

یـک ویـال دارو همـراه با یک برگـه راهنما در یک جعبه بسـته‌بندی 
می‌شود.

برای مطالعه کادر درمان

نحوه آماده‌سازی و تزریق زوبیس®

بــرای تهیــه محلــول جهــت انفوزیــون، بــا رعایــت نــکات 	-
آســپتیک، محلــول غلیــظ زوبیــس® را بــا 100 میلی‌لیتــر 
محلــول تزریقــی فاقــد کاتیون‌هــای دو ظرفیتــی از جملــه 

کلســیم رقیــق کنیــد. 

ــدا 	- ــاز اســت، ابت ــورد نی ــری از زوبیــس® م ــر دوز کمت اگ
ــح داده  ــر توضی ــه در زی ــور ک ــب را همانط ــم مناس حج
ــا 100 میلی‌لیتــر  شــده اســت، برداریــد و ســپس آن را ب
محلــول تزریقــی مناســب رقیــق کنیــد. توصیــه می‌شــود 
از محلــول تزریقــی ســدیم کلرایــد 0/9 درصــد یــا محلــول 

تزریقــی دکســتروز 5 درصــد اســتفاده نماییــد. 

ــر،  ــای کمت ــه دوزه ــرای تهی حجــم مناســب زوبیــس® ب
ــه شــرح زیــر اســت: ب

4/4 میلی‌لیتــر محلــول غلیــظ زوبیــس® بــرای تزریــق ••
ــرم دوز 3/5 میلی‌گ

4/1 میلی‌لیتــر محلــول غلیــظ زوبیــس® بــرای تزریــق ••
ــرم  دوز 3/3 میلی‌گ

3/8 میلی‌لیتــر محلــول غلیــظ زوبیــس® بــرای تزریــق ••
ــرم دوز 3 میلی‌گ

ــایر 	- ــیم و س ــاوی کلس ــای ح ــا محلول‌ه ــس® را ب زوبی
کاتیون‌هــای دو ظرفیتــی ماننــد رینگــر لاکتــات مخلــوط 

نکنیــد.

هــر ویــال تنهــا بــرای یــک بــار اســتفاده اســت. 	-
باقیمانــده محلــول در ویــال را دور بریزیــد. پیــش از 
ــر  ــود ذره و تغیی ــدم وج ــر ع ــول را از نظ ــق، محل تزری

رنــگ بررســی کنیــد.

 از لحــاظ فیزیکوشــیمیایی، فــرآورده پــس از رقیق‌ســازی 	-
تــا 30 ســاعت در دمــای اتــاق )حداکثــر 30 درجــه 
درجــه   8 تــا   2 )دمــای  یخچــال  و  ســانتی‌گراد( 

اســت. پایــدار  ســانتی‌گراد( 

از لحــاظ میکروبــی، فــرآورده بلافاصلــه پــس از رقیق‌ســازی 	-
ــده آن دور ریختــه شــود. در  ــد مصــرف شــود و باقیمان بای
غیــر ایــن صــورت، مســئولیت زمــان و شــرایط نگهــداری 

ــده اســت. ــر عهــده مصرف‌کنن آن ب

زوبیــس® بایــد بــه صــورت انفوزیــون وریــدی طــی مــدت 	-
ــزا  ــیر مج ــک مس ــق ی ــه از طری ــل 15 دقیق ــان حداق زم
ــیون  ــت هیدراتاس ــود. وضعی ــق ش ــا تزری ــایر داروه از س
بیمــاران بایــد پیــش و پــس از تزریــق زوبیــس® ارزیابــی 

شــود.

مطالعـات انجـام شـده با سـت‌های انفوزیـون از جنس‌های 	-
هیچ‌گونـه  پلی‌پروپیلـن  و  پلی‌اتیلـن  کلرایـد،  پلی‌وینیـل 

ناسـازگاری بـا زولدرونیـک اسـید را نشـان نداده‌اند.

ســازگاری 	- مــورد  در  اطلاعاتــی  هیــچ  کــه  آنجــا  از 
زوبیــس® بــا ســایر داروهــا در دســترس نیســت، ایــن دارو 
نبایــد بــا ســایر داروهــا مخلــوط شــود و همیشــه بایــد از 

ــود. ــق ش ــزا تزری ــک مســیر مج ــق ی طری
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