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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Sindronat 300 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Clodronat disodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sindronat si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Sindronat
Cum sd vi se administreze Sindronat

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sindronat

Continutul ambalajului si alte informatii

S e e

1. Ce este Sindronat si pentru ce se utilizeaza

Sindronat contine substanta activd numitd clodronat disodic, care apartine grupului de medicamente
bifosfonati.

Clodronatul disodic este indicat pentru a trata hipercalcemia (valoare crescuta a calciului In singe) cauzata
de anumite forme de cancer.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Sindronat

Nu utilizati Sindronat:

- dacd sunteti alergic la clodronatul disodic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament, enumerate la punctul 6,

- daca aveti functia rinichilor grav deteriorata (insuficientd renald cu clearance al creatininei sub 10
ml/minut),

- daca sunteti gravida sau alaptati,

- daca luati deja un medicament similar (din grupa bifosfonati).

Siguranta si eficacitatea acestui medicament nu au fost evaluate la copii si adolescenti, prin urmare nu se
recomanda administrarea la aceasta grupa de varsta.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Sindronat, adresati-vd medicului dumneavoastra:

- dacd aveti o afectare a functiei renale sau o cantitate mai mare de calciu 1n sdnge — este necesar sa
aveti un aport de apa adecvat in timpul tratamentului §i s-ar putea ca medicul dumneavoastra sa vrea
sa va monitorizeze functia renald pe durata lui;




- daca sunteti tratat concomitent cu un alt bifosfonat sau daca ati suferit de curand o interventie
chirurgicala stomatologica (de exemplu extractie dentard) poate apare o afectare severa a osului
dumneavoastra maxilar (osteonecroza maxilarului);

- daca aveti o boala numita osteoporoza (scaderea rezistentei oaselor) care este tratatd concomitent cu
bifosfonati — ati putea face mai usor o fracturd a osului coapsei (femur).

Este foarte important ca inaintea inceperii tratamentului cu Sindronat si faceti un consult stomatologic

riguros, mai ales dacd sunteti in una dintre urmatoarele situatii:

- aveti cancer care este tratat cu chimioterapie sau radioterapie;

- nu afi facut de mult un control dentar de rutina;

- luati corticosteroizi (medicamente folosite pentru tratamentul inflamatiilor puternice);

- aveti probleme cu gingiile;

- ati fost sau sunteti fumator. Pe durata tratamentului cu bifosfonati este important si mentineti o
igiend orald riguroasa si sd contactati imediat medicul stomatolog in legaturd cu orice tip de
modificari aparute, precum durerea sau cidderea dintilor, aparitia unor umflaturi la nivelul osului
maxilar.

De asemenea, pe perioada tratamentului cu Sindronat este recomandata verificarea regulatd a concentratiilor
enzimelor ficatului, deoarece acestea pot creste temporar (chiar In absenta simptomelor).

Sindronat impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Este contraindicatd administrarea concomitenta a altor bifosfonati.

Se recomanda precautie in cazul in care luati medicamente antiinflamatorii nesteroidiene, in special
diclofenac, deoarece administrate impreund cu Sindronat pot provoca probleme ale rinichilor (insuficienta
renald).

Daca luati antibiotice asociate tratamentului cu Sindronat, medicul dumneavoastra va va efectua analize de
sange pentru a verifica nivelul de calciu din sdngele dumneavoastra deoarece acesta poate sa scadd brusc sub
nivelul care este normal.

Utilizarea Sindronat impreuna cu aminoglicozide necesita prudenta, din cauza riscului mare de hipocalcemie.
Utilizarea Sindronat impreuna cu fosfat de estramustind a dus la cresterea nivelului fosfatului de
estramustina in sange.

Sindronat nu trebuie amestecat n aceeasi perfuzie cu solutii care contin cationi bivalenti, de exemplu solutie
Ringer, deoarece acestea pot scadea eficacitatea Sindronat.

Sindronat impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Administrarea concomitenta a Sindronat cu alimente, scade eficacitatea acestuia. Pentru a preveni acest
lucru, dupa administrarea medicamentului nu trebuie s mancati sau sa beti timp de o ora.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Nu trebuie sa utilizati Sindronat in timpul sarcinii si alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi afectata daca dupa utilizarea Sindronat apare
stare de rau (greata, varsaturi).



Sindronat contine sodiu
Acest medicament contine 47,78 mg sodiu (componenta principald stabild/sare de masd) in fiecare 5 ml.
Aceasta este echivalenta cu 2,39% din maximul recomandat.

3. Cum sa vi se administreze Sindronat

Inainte de, in timpul si dupa administrarea tratamentului trebuie s consumati o cantitate mare de lichide
(apa).

Sindronat poate fi administrat sub forma de perfuzie unica sau perfuzii repetate, astfel:

- 1500 mg Sindronat diluat in 500 ml solutie de clorura de sodiu 0,9% sau solutie de glucoza 5%
administrata sub forma de perfuzie intravenoasa cu durata de 4 ore.

- 300 mg Sindronat diluat in 500 ml solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9% sau solutie
perfuzabila de glucoza 5% administrata sub forma de perfuzie intravenoasa pe parcursul a 2-4 ore, in
zile consecutive. Daci este necesar, medicul dumneavoastra va continua aceasta schema zilnica de
tratament pana la maximum 7 zile. Doza poate fi scdzuta in cazul in care rinichii dumneavoastra nu
functioneaza corespunzator.

Copii si adolescenti
Sindronat nu este recomandat copiilor si adolescentilor.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor la varstnici.

Medicul dumneavoastra va va efectua periodic analize de sange pentru a monitoriza starea dumneavoastra de
sdnatate in timpul tratamentului.

Daca utilizati mai mult Sindronat decat trebuie
Deoarece Sindronat vi se administreaza de cétre un medic sau o asistenta medicald, este putin probabil ca
doza recomandata sa fie depasita.

Semnele unui supradozaj pot fi afectarea functiei rinichilor si cresterea concentratiei creatininei din sange.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta daca aveti impresia cd vi s-a administrat prea mult
Sindronat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicul dumneavoastra va discuta aceste lucruri cu dumneavoastra si va va recomanda sa efectuati analize
periodice pentru a verifica daca rinichii dumneavoastrd functioneazd corespunzitor §i pentru a monitoriza
valoarea calciului din sdngele dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 utilizatori):
- diaree,
- senzatie de rau (greata),
- stare de rau (varsaturi),
- hipocalcemie (scaderea calciului din sdnge sub valoarea normald),
- valori crescute in sange ale unor enzime ale ficatului, de obicei in limita intervalului de normalitate.



Reactii adverse rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

- valori crescute in sange ale hormonului paratiroidian asociat cu o scadere a valorii calciului din
sange, care poate determina amorteald si senzatie de furnicaturi la nivelul fetei sau extremitatilor,
spasme musculare, tulburari ale ritmului inimii,

- cresterea valorii din sange a unor enzime hepatice (transaminaze),

- cresterea valorii unei enzime numita fosfataza alcaling,

- mancarimea pielii,

- eruptii cutanate tranzitorii insotite sau nu de mancarime,

- descuamarea pielii,

- Ingustarea ciilor respiratorii (bronhospasm),

- fracturi atipice ale oaselor lungi ale coapsei (femur).

Reactii adverse cu frecventi necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile):
- probleme respiratorii (insuficientd a functiei respiratorie, in special daca aveti astm),
- reactii alergice asociate cu dificultati la respiratie,
- afectare a functiei rinichilor (insuficienta renald), uneori severa,
- deteriorarea osului maxilarului inferior,
- dureri ale oaselor, muschilor si articulatiilor,
- inflamatii ale diverselor parti ale ochilor (uveita, conjunctivita, sclerita, episclerita).

Au fost raportate cazuri foarte rare de afectiuni severe ale urechii.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca manifestati durere la nivelul urechii, secretie din ureche si/sau
infectie a urechii. Acestea ar putea fi semne ale deteriorarii oaselor de la nivelul urechii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Bucuresti 011478-RO

Tel.: + 40757 117 259

Fax: + 40213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Sindronat

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sindronat



- Substanta activa este clodronatul disodic (sub forma de tetrahidrat).
Fiecare 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabild contine clodronat disodic 375 mg (sub forma de
tetrahidrat), echivalent cu clodronat disodic anhidru 300 mg.

- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu 5N si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Sindronat si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie.
Cutie cu un flacon din sticlad incolord, a 5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila.

Flaconul poate fi invelit sau nu ntr-o folie protectoare.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Teva B.V.

Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Olanda

Fabricantul
S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
Bd-ul Ion Mihalache nr. 11, sector 1, cod 011171, Bucuresti, Romania.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Prepararea perfuziei
In cazul perfuziei repetate, un flacon de 5 ml Sindronat trebuie diluat in 500 ml solutie perfuzabila de clorura
de sodiu 0,9% sau solutie perfuzabild de glucoza 5%.

In cazul perfuziei unice a dozei de 1500 mg, cinci flacoane de 5 ml Sindronat trebuie diluate in 500 ml
solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9% sau solutie perfuzabila de glucoza 5%.

Conditii de pastrare
A se pastra flaconul la temperaturi sub 25°C in ambalajul original.

Stabilitatea fizica si chimica a solutiei obtinutd dupa diluare a fost demonstrata pentru o perioada de

24 de ore la temperaturi de 15 - 25°C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat
imediat. Daca nu se utilizeaza imediat, intervalele si conditiile de pastrare in perioada de utilizare, reprezinta
responsabilitatea utilizatorului dar nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la temperaturi de 2-8°C. Solutia diluata
trebuie utilizatd in interval de 24 de ore.

Eliminare
Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



