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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ZOMETA SOLUCION INYECTABLE 4 mg/5 ml
(ACIDO ZOLEDRONICO)

Lea todo el folleto atentamente antes de que usted o su hijo empiecen a utilizar este
medicamento.

Conserve este folleto. Puede necesitar leerlo de nuevo.
Si tiene alguna duda, digaselo al médico, personal de enfermeria o farmacéutico.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No debe usarlo para tratar otras enfermedades
ni darlo a otras personas. Puede ser nocivo para otras personas, incluso si los signos de la
enfermedad son los mismos que los suyos.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta mucho o si nota algun efecto secundario que no
esté mencionado en este folleto, digaselo al médico, al personal de enfermeria o al farmacéutico.

Contenido del folleto

Qué es ZOMETA® y para qué se utiliza

Qué debe saber antes de empezar el tratamiento con Zometa
Como se administra Zometa

Posibles efectos secundarios

Conservacion de Zometa

Informacion suplementaria

Informacion para el profesional sanitario

~N O O A WODN -

1 Qué es ZOMETA® Yy para qué se utiliza
Caédigo ATC: M05BA08
Grupo Terapéutico: Bifosfonatos. Farmacos que afectan la estructura y mineralizacion del
hueso.

Qué es Zometa®

La sustancia activa de Zometa es el cido zoledronico. Pertenece a una clase de medicamentos
denominados «bisfosfonatos».

Zometa se presenta como concentrado de 4 mg/5 ml para solucion de perfusion.
Zometa se administra como perfusion intravenosa.
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Zometa se utiliza para
= Tratamiento de la hipercalcemia por enfermedad maligna (HEM).

= Tratamiento adyuvante del cancer de mama incipiente (CMI) con positividad de receptores
hormonales en mujeres premenopausicas, asociado a una hormonoterapia.

= Prevencion de complicaciones O&seas (fracturas patolégicas, compresion medular,
irradiacion o cirugia del hueso o hipercalcemia inducida por tumor) en pacientes con
neoplasias malignas avanzadas que afectan al hueso.

= Prevencion de fracturas y pérdida de masa 0sea en mujeres posmenopausicas con cancer
de mama incipiente (CMI) tratadas con inhibidores de la aromatasa (1A).

Como actua Zometa

El 4cido zoledronico se une al hueso y disminuye la velocidad de remodelacion 6sea. Se utiliza
para reducir la concentracion de calcio en la sangre en los casos en los que ha aumentado
demasiado debido a la presencia de un tumor. Los tumores pueden acelerar la remodelacion
Osea normal y aumentar asi la liberacion de calcio a partir del hueso. ElI aumento de la
concentracion de calcio resultante se denomina «hipercalcemia por enfermedad maligna».

En las mujeres premenopausicas con cancer de mama incipiente, el acido zoledronico tiene
efectos anticancerigenos cuando se usa como complemento de la hormonoterapia.

En las mujeres posmenopausicas, las concentraciones de estrégenos son menores que en las
mujeres premenopausicas. Estas concentraciones bajas de estrégenos pueden provocar una
pérdida de masa Gsea. Los huesos afectados se rompen mas facilmente (fractura). Las mujeres
posmenopausicas con cancer de mama incipiente pueden ser tratadas con inhibidores de la
aromatasa. Los inhibidores de la aromatasa (que son unos medicamentos para tratar el cancer
de mama) reducen ain mas las concentraciones ya bajas de estrégenos y provocan una mayor
pérdida de masa 0sea, lo que aumenta el riesgo de fracturas. Zometa se utiliza para prevenir la
pérdida de masa 6sea y las fracturas en esta poblacion de alto riesgo.

Consulte con el médico si tiene dudas sobre por qué se le ha prescrito este medicamento.

2 Qué debe saber antes de empezar el tratamiento con Zometa
Siga las instrucciones del médico estrictamente. Pueden diferir de la informacion general
contenida en este folleto.

Usted no debe recibir Zometa

e Si es alérgico (hipersensible) al acido zoledrénico, a otros bisfosfonatos (la clase de
sustancias a la que pertenece Zometa) o a alguno de los otros componentes de Zometa
mencionados al final de este folleto.

e Sj esta embarazada.
e Sj estid amamantando.

Si usted se encuentra en alguna de estas situaciones, no utilice Zometa y digaselo al médico.
Consulte con el médico si tiene otras dudas.

Tenga un cuidado especial con Zometa
¢ Si hatenido o tiene problemas renales.
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e Sitiene asmay es sensible al &cido acetilsalicilico.

e Si ha padecido o padece dolor, hinchazon o entumecimiento de la mandibula, una
«sensacion de mandibula pesada», aflojamiento de un diente o cualquier otro sintoma oral.

e Si esta bajo tratamiento odontologico o prevé una cirugia dental, digale a su dentista
que lo estan tratando con Zometa.

¢ Si ha padecido o padece rigidez o dolor en las articulaciones y dificultad de movimiento
(especialmente de la cadera o los muslos) o dolor alrededor del conducto auditivo externo,
consulte con el médico, ya que pueden ser sintomas de un trastorno 6seo denominado
«osteonecrosis» (dafio del tejido 6seo debido a la falta de irrigacion sanguinea del hueso).

Conviene que usted se haga un examen dental antes del tratamiento con Zometa y debe evitar
los procedimientos odontoldgicos cruentos durante el tratamiento. Sea consciente de la
importancia de una buena higiene dental, del cuidado dental cotidiano y de los controles
dentales regulares. Comunique inmediatamente cualquier sintoma oral, como el aflojamiento
de un diente, dolor, hinchazon, la no cicatrizacion de aftas o secrecién, durante el tratamiento
con Zometa.

Pdngase en contacto de inmediato con su médico y su dentista si experimenta algin problema
bucal o dental, como un diente suelto, dolor o hinchazdn, llagas que no curan o supuraciones
ya que podrian ser signos de osteonecrosis de la mandibula.

- Los pacientes que reciben quimioterapia y/o radioterapia toman esteroides, se estan
sometiendo a intervenciones odontoldgicas, no reciben cuidados dentales habituales,
padecen una enfermedad gingival, son fumadores o recibieron tratamiento con un
bifosfonato (utilizado para tratar o prevenir los trastornos 6seos) pueden tener un mayor
riesgo de desarrollar osteonecrosis de la mandibula.

Si presenta dolor alrededor del conducto auditivo externo, consulte a su médico, ya que pueden
ser sintomas de un trastorno 6seo en esa zona denominada osteonecrosis (dafio del tejido 6seo
debido a la falta de irrigacion sanguinea del hueso).

El médico controlard su respuesta al tratamiento a intervalos regulares. Le debera realizar
analisis de sangre antes de su tratamiento con Zometa.

Tome liquidos en cantidad suficiente antes de la perfusion, como le indique el médico, pues
esto ayudara a prevenir la deshidratacion.

Si lo estan tratando con Aclasta®, un medicamento que contiene la misma sustancia activa que
Zometa, o con cualquier otro bisfosfonato (la misma clase de medicamentos), no debe ser
tratado con Zometa simultdneamente.

Si usted se encuentra en alguna de estas situaciones, digaselo al médico antes de empezar el
tratamiento con Zometa.

En algunos pacientes tratados con Zometa se ha observado una disminucion de las
concentraciones de calcio en la sangre (hipocalcemia), a veces responsable de calambres
musculares, sequedad de la piel, sensacion de ardor. Se han notificado irregularidades del ritmo
cardiaco (arritmia cardiaca), convulsiones, espasmos y contracciones musculares involuntarias
(tetania) debidos a una hipocalcemia severa. En algunos casos la hipocalcemia puede implicar
un riesgo mortal. Si usted presenta una hipocalcemia previa al tratamiento, este trastorno debera
corregirse antes de la primera dosis de Zometa. Se le prescribiran suplementos de calcio y
vitamina D.

Si usted se encuentra en alguna de estas situaciones, digaselo al médico inmediatamente.
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Toma de otros medicamentos con Zometa

Informe al médico, personal de enfermeria o farmacéutico si estd tomando o ha tomado
recientemente cualquier otro medicamento, incluso de venta libre (sin receta).

Es muy importante que el médico sepa si esta tomando aminoglucésidos (medicamentos
utilizados para tratar las infecciones graves), calcitonina (medicamento utilizado para tratar la
osteoporosis posmenopausica y la hipercalcemia), diuréticos de asa (medicamentos utilizados
para tratar la hipertension arterial o el edema) u otros hipocalcemiantes, ya que la combinacién
de estos medicamentos con bisfosfonatos puede reducir la concentracion de calcio en la sangre
a niveles demasiado bajos. Informe al médico si estd tomando cualquier medicamento que
pueda ser nocivo para los rifiones. Informe al médico si estd tomando cualquier medicamento
antiangiogénico como parte del tratamiento del céncer, ya que la combinacion de estos
medicamentos con bisfosfonatos puede aumentar el riesgo de dafio 6seo mandibular
(osteonecrosis).

Pacientes de edad avanzada (65 afios y mayores)

Se puede administrar Zometa a pacientes de edad avanzada. Nada indica que sea necesario
tomar precauciones suplementarias.

Embarazo y lactancia

Digale al médico si estd o piensa que puede estar embarazada. Usted no debe recibir Zometa
durante el embarazo.

Consulte con el médico si estd amamantando. No se sabe si el &cido zoledronico, la sustancia
activa de Zometa, pasa a la leche materna. Usted no debe amamantar durante el tratamiento con
Zometa.

3 Como se administra Zometa

Zometa solo debe ser administrado por profesionales sanitarios experimentados en la
administracion de bisfosfonatos por via intravenosa (a través de una vena). Siga estrictamente
todas las instrucciones que le ha dado el médico, personal de enfermeria o farmacéutico.

Qué dosis se administra

En adultos, la dosis habitual es de 4 mg. Si usted tiene problemas del rifion, el médico podra
administrarle una dosis menor dependiendo de la gravedad de sus problemas.

Como se administra Zometa

En adultos, Zometa se administra habitualmente en forma de perfusion de por lo menos
15 minutos de duracion. Debe administrarse como una solucién intravenosa Unica mediante un
catéter independiente de cualquier otro medicamento.

Ademas, si usted no padece hipercalcemia, se le administraran diariamente suplementos orales
de calcio y vitamina D.

Durante cuanto tiempo se administra Zometa

Si usted es una mujer premenopausica tratada por un cancer de mama incipiente, conjuntamente
con una hormonoterapia, recibird una perfusion de Zometa cada 6 meses.

Si usted estd siendo tratado para prevenir complicaciones 6seas, recibird una perfusion de
Zometa cada 3 0 4 semanas.
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Si usted esta siendo tratado por una hipercalcemia por enfermedad maligna, recibird
normalmente solo una perfusion de Zometa.

Si usted esta siendo tratado para prevenir fracturas y pérdida de masa Osea, recibira una
perfusion de Zometa cada 6 meses.

El médico decidira cuan frecuentes deberan ser las infusiones.

Si usted recibe una dosis de Zometa mayor que la recomendada

Puede que tenga alteraciones de los electrolitos séricos y trastornos renales, incluso una
disfuncion renal grave. Si ha recibido dosis mayores que las recomendadas, deberad ser
examinado cuidadosamente por el médico. Podrd ser necesario un suplemento de calcio
administrado por perfusion.

4 Posibles efectos secundarios

Como ocurre con todos los medicamentos, el tratamiento con Zometa puede tener efectos
secundarios, aunque no todos los pacientes los experimentan necesariamente. Los efectos
secundarios méas frecuentes suelen ser leves y probablemente desaparecerdn después de un
tiempo breve. Se han notificado los siguientes efectos secundarios:

Si alguno de los efectos secundarios se vuelve grave, digaselo al médico, personal de
enfermeria o farmacéutico.

En adultos con cancer avanzado que afecta al hueso

Muy frecuentes (que afectan a mas de 1 de cada 10 pacientes)
e Disminucidn de la concentracién de fosfato en la sangre.

Frecuentes (que afectan a menos de 1 de cada 10 pacientes)

e Hormigueo o entumecimiento de las manos o los pies (parestesia).
e Aumento de la presion arterial (hipertension).

e Hinchazon de las manos, los tobillos o los pies (edema periférico).
e Trastornos del suefio.

e Dolor de cabeza y sintomas pseudogripales que incluyen fiebre, fatiga, debilidad,
somnolencia, escalofrios y dolores de los huesos, muasculos y articulaciones.

e Reacciones gastrointestinales, como nauseas, vomitos, estrefiimiento y pérdida del apetito.
e Disminucidn de los globulos rojos (anemia).
e Disminucidn de la concentracion de calcio en la sangre.

e Dolores de los huesos, musculos y articulaciones o generalizados (si usted es una mujer
premenopausica 0 posmenopausica tratada por un cancer de mama incipiente,
conjuntamente con una hormonoterapia, puede experimentar estos efectos secundarios con
mayor frecuencia).

¢ Rigidez de las articulaciones.

e Parametros sanguineos anormales que indican una alteracion de la funcion renal (aumento
de la concentracién de creatinina).

e Conjuntivitis, como se ha notificado con otros bisfosfonatos (clase de sustancias a la que
pertenece Zometa).

e Transpiracion excesiva (hiperhidrosis).
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Poco frecuentes (que afectan a menos de 1 de cada 100 pacientes)

Dolor en laboca, los dientes o lamandibula, aftas bucales, aftas que no cicatrizan, secrecion,
hinchazén, sequedad bucal, entumecimiento o sensacion de mandibula pesada, aflojamiento
de un diente. Estos pueden ser signos de dafio 6seo de la mandibula (osteonecrosis),
generalmente asociados con retraso en la cicatrizacion e infeccion, a menudo después de
una extraccion dental. Consulte con el medico o dentista inmediatamente si experimenta
estos sintomas.

Alteraciones de la funcion renal, incluida una disfuncion renal grave. Este tipo de
alteraciones también ocurre con otros medicamentos de esta clase. También se han
notificados casos de enfermedad renal.

Reacciones de hipersensibilidad.
Disminucion de la presion arterial.
Dolor de pecho.

Reacciones cutaneas (enrojecimiento e hinchazén) en el sitio de perfusion, sarpullido,
prurito.

Dificultad para respirar.

Mareos.

Diarrea.

Disminucion de los glébulos blancos y las plaquetas.

Disminucion de la concentracion de magnesio y potasio en la sangre. EI médico controlara
estos parametros y tomara las medidas necesarias.

Alteracion del gusto.

Temblores.

Ansiedad.

Vision borrosa.

Dolor en el abdomen.

Malestar estomacal después de las comidas.
Aumento de peso.

Raros (que afectan a menos de 1 de cada 1000 pacientes)

Hinchazon principalmente de la cara y la garganta.

Aumento de las concentraciones de potasio y sodio en la sangre.

Disminucion de la frecuencia cardiaca.

Confusion.

Sintomas pseudogripales, que incluyen artritis e hinchazén de las articulaciones.
Enfermedad pulmonar (neumopatia intersticial).

Ojos enrojecidos o hinchados dolorosos (uveitis).

Un trastorno del rifion llamado «Sindrome de Fanconi».

Muy raros (que afectan a menos de 1 de cada 10 000 pacientes)

Desmayo debido a una disminucion de la presion arterial.
Intensos dolores de los huesos, musculos y articulaciones, ocasionalmente incapacitantes.
Somnolencia.
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e Ritmo cardiaco irregular (arritmia cardiaca).
e Convulsiones. Consulte con el médico inmediatamente si experimenta estos sintomas.
e Entumecimiento (hipoestesia).

e Espasmos y contracciones musculares involuntarias (tetania). Consulte con el médico
inmediatamente si experimenta estos sintomas.

¢ Dificultad respiratoria con sibilancia (silbidos) o tos.
e Reaccidn alérgica severa.
e Sarpullido con picor.

e Consulte a su médico si usted tiene dolor de oido, éste te supura o sufre una infeccion en
esta zona. Estos podrian ser sintomas de dafio en los huesos del oido. Puede ayudar si anota
lo que experimento, cuando comenzo y cuanto tiempo duro.

Tras la administracion de acido zoledrénico se han observado reacciones locales en el sitio de
la perfusion tales como eritema, hinchazén o dolor.

Disfuncion renal: se ha observado la aparicion de disfuncién renal tras la administracion de
acido zoledroénico, sobre todo en los pacientes con insuficiencia renal previa o factores
adicionales de riesgo (por ejemplo, pacientes oncol6gicos con quimioterapia, medicacion
nefrotdxica concomitante, deshidratacién intensa).

Osteonecrosis de la mandibula: se ha notificado la aparicion de una osteonecrosis de la
mandibula en pacientes con cancer que reciben regimenes de tratamiento que incluyen
bisfosfonatos. La osteonecrosis de la mandibula posee multiples factores de riesgo
comprobados, que incluyen un diagnéstico de cancer, quimioterapia, radioterapia,
corticoesteroides, higiene bucal deficiente, infeccion local, entre ellas la osteomielitis, y la
mayoria de los casos comunicados se han asociado con intervenciones tales como extracciones
dentales. No se ha establecido una relacion causal entre el uso de bifosfonatos y la osteonecrosis
de la mandibula.

También se han observado arritmias cardiacas (fibrilacion auricular) en pacientes tratadas con
acido zoledrdnico por una osteoporosis posmenopausica. No se sabe actualmente si el acido
zoledronico es responsable de las alteraciones del ritmo cardiaco, pero usted debe consultar con
el médico si experimenta estos sintomas después de recibir acido zoledrénico.

Otros bisfosfonatos pueden provocar dificultades respiratorias en pacientes asmaticos y
alérgicos a la aspirina (&cido acetilsalicilico). No obstante, no se han notificado casos similares
con Zometa.

Pueden producirse fracturas inhabituales del fémur, sobre todo en pacientes tratados durante
periodos prolongados por una osteoporosis. Consulte con el médico si experimenta dolor,
debilidad o molestias en los muslos, la cadera o la ingle, ya que puede tratarse de un sintoma
temprano de fractura femoral.

5 Conservacion de Zometa

e No lo use después de la fecha de caducidad indicada en la caja.

e Almacenar a no mas de 30°C.

e Consérvelo en el envase original.

e El médico o personal de enfermeria saben como conservar Zometa adecuadamente.
e Manténgalo fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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6 Informacién suplementaria

Qué es Zometa

La sustancia activa de Zometa es el acido zoledrénico.

Zometa 4 mg/5 ml, concentrado para solucion de perfusién

Se presenta como un liquido concentrado en un vial. Un vial contiene 4 mg de &cido
zoledronico.

Los otros componentes son: manitol, citrato de sodio, agua para inyectables.

Qué aspecto tiene Zometa y contenido de la caja

Zometa se presenta como un liquido concentrado en un vial, que debe diluirse antes de usar.
Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Titular de la autorizacién de la comercializaciéon

Especifico de cada pais.

Fabricante

Especifico de cada pais.

7 Informacidn para el profesional sanitario

Zometa solo debe ser administrado a los pacientes por profesionales sanitarios experimentados
en la administracion de bisfosfonatos intravenosos.

Como preparar y administrar Zometa en adultos

4 mg/5 ml, concentrado para solucion de perfusion

e Para preparar una solucion de perfusion que contenga 4 mg de Zometa, diluir el concentrado
(5 ml) con 100 ml de una solucion de perfusion exenta de calcio o de otros cationes
divalentes. Si se requiere una dosis menor de Zometa, primero extraer el volumen adecuado
(véase la tabla siguiente) y luego diluir con 100 ml de solucion de perfusion. Para evitar
incompatibilidades eventuales, la solucion de perfusion utilizada para la dilucion debe ser
una solucidn de cloruro de sodio al 0,9% m/v o de glucosa al 5% m/v.

No mezclar ni poner en contacto el concentrado de Zometa con soluciones que contengan
calcio u otros cationes divalentes, como la solucion de Ringer lactato.

Instrucciones para preparar dosis reducidas de Zometa en adultos

Para los pacientes con disfuncion renal leve o moderada, definida por una depuracion de
creatinina (CLcr) de 30 a 60 ml/min, se recomiendan dosis reducidas de Zometa, excepto si la
paciente padece hipercalcemia por enfermedad maligna.

Para preparar dosis reducidas a partir de Zometa 4 mg/5 ml, concentrado, extraer un volumen
adecuado del liquido concentrado, como sigue:

4,4 mi para una dosis de 3,5 mg
4,1 ml para una dosis de 3,3 mg
3,8 ml para una dosis de 3,0 mg
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Otras instrucciones

Después de la preparacion, la solucion de perfusion de Zometa debe utilizarse de
preferencia inmediatamente. Si la solucidn no se utiliza de inmediato, la conservacion antes
del uso es responsabilidad del profesional sanitario; la solucion debe mantenerse en
refrigeracion a una temperatura de entre 2'y 8 °C. Dejar que la solucion refrigerada alcance
la temperatura ambiente antes de la administracion. El tiempo total entre la dilucion, la
conservacion en refrigeracion y el final de la administracion no debe exceder de 24 horas.

La solucidn de Zometa se administra como una perfusion intravenosa Unica durante por lo
menos 15 minutos. Es necesario evaluar el estado de hidratacion de los pacientes antes y
después de la administracion de Zometa para verificar que estan hidratados suficientemente.

Los estudios con frascos de vidrio y con varios tipos de bolsas y guias de perfusion de
poli (cloruro de vinilo) (PVC), polietileno y polipropileno (previamente llenados con
solucion de cloruro de sodio al 0,9% m/v o de glucosa al 5% m/v) no mostraron
incompatibilidades con Zometa.

Como no se dispone de datos sobre la compatibilidad de Zometa con otras sustancias
administradas por via intravenosa, Zometa no debe mezclarse con otros medicamentos o
sustancias y siempre debe administrarse mediante una guia de perfusion independiente.

Si tiene alguna duda sobre este medicamento, consulte con el médico o farmacéutico.

Fabricante:

Ver envase secundario

Si tiene alguna duda sobre este medicamento, consulte al médico o al farmacéutico.
Para mayor informacion favor dirigirse al area de Informacién Médica de Novartis:
informacion.medica@novartis.com.

Tracking Nr: N/A /27-jun-2022)

Importado por Novartis Chile S.A.
Rosario Norte 615, piso 8. Las Condes. Santiago de Chile.
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