
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
(תכשירים) התשמ“ו – 1986

התרופה משווקת על-פי מרשם רופא בלבד

זומרה 4 מ“ג/5 מ“ל
תרכיז להכנת תמיסה 

לעירוי
חומצה זולדרונית 4 מ“ג לבקבוקון של 5 מ“ל 
Zoledronic acid 4 mg in 5 ml vial
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 6 

”מידע נוסף“.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?  .1
זומרה משמשת ל:

טיפול במטופלים עם מיאלומה נפוצה ובמטופלים   -
עם תיעוד של גרורות בעצמות (התפשטות של 
סרטן מהאתר הראשוני לעצם), יחד עם טיפול 

אנטי-סרטני סטנדרטי.
ינתן אם חלה  עבור סרטן הערמונית, הטיפול 

התקדמות לאחר טיפול הורמונלי אחד לפחות.
הפחתת כמות הסידן בדם במטופלים בהם הכמות   -

גבוהה מדי עקב נוכחות גידול.
קבוצה תרפויטית

ביספוספונאטים
זולדרונית,  החומר הפעיל בזומרה הוא חומצה 
השייכת לקבוצת חומרים בשם ביספוספונאטים. 
חומצה זולדרונית פועלת על-ידי כך שהיא נצמדת 

לעצם ומאטה את קצב השתנות העצם.

לפני שימוש בתרופה  .2
יש לעקוב בזהירות אחר כל ההוראות שניתנו לך 

על-ידי הרופא.
אין להשתמש בתרופה אם:  X

זולדרונית,  לחומצה  (אלרגי)  רגיש  ∙ אתה 
לה  (קבוצת החומרים  לביספוספונאט אחר 
חומצה זולדרונית שייכת) או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה (המפורטים בסעיף 

6, ברשימת החומרים הבלתי פעילים).
∙ את מניקה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול בזומרה, ספר לרופא אם:  !

יש לך או היתה לך בעיה בכליות.  -
יש לך או היו לך כאב, נפיחות או חוסר תחושה   -
בלסת, תחושת כובד בלסת או התרופפות של שן. 
יתכן שהרופא שלך ימליץ על בדיקת שיניים לפני 

תחילת הטיפול עם זומרה.
אתה עובר טיפול שיניים או עומד לעבור ניתוח   -
דנטלי, ספר לרופא השיניים שלך שאתה מטופל 

בזומרה וספר לרופא שלך על טיפול השיניים.
במהלך הטיפול בזומרה  !

במהלך הטיפול בזומרה, עליך להקפיד על הגיינת 
פה טובה (כולל צחצוח שיניים סדיר) ולעבור בדיקות 

שיניים שגרתיות.
פנה לרופא ולרופא השיניים מיד אם אתה חווה בעיות 
כלשהן עם הפה או השיניים כגון שיניים רופפות, כאב 
או נפיחות, או פצעים שאינם מבריאים או מפרישים, 
כיוון שאלה עשויים להיות סימנים למצב שנקרא נמק 

העצם של הלסת.
מטופלים שמקבלים כימותרפיה ו/או רדיותרפיה, 
שנוטלים סטרואידים, שעוברים ניתוח דנטלי, שלא 
מקבלים טיפולי שיניים שגרתיים, שיש להם בעיית 
חניכיים, שמעשנים, או שטופלו בעבר בביספוספונאט 
(המשמש לטיפול או מניעה של הפרעות בעצם) 
עשויים להיות בסיכון גבוה יותר לפתח נמק העצם 

של הלסת.
רמות נמוכות של סידן בדם (היפוקלצמיה), המובילות 
לפעמים להתכווצויות שרירים, עור יבש, תחושת 
צריבה, דווחו במטופלים המקבלים זומרה. דופק לא 
סדיר (הפרעת קצב לב), פרכוסים, עוויתות ורעידות 
דווחו כתוצאה מירידה חמורה ברמות הסידן בדם. 
במקרים מסויימים רמה נמוכה של סידן בדם עשויה 
להיות מסכנת חיים. אם אחד התסמינים רלוונטי 
אליך, ספר לרופא מיד. אם יש לך רמה נמוכה של 
סידן בדם לפני הטיפול, יש לאזן את רמות הסידן 
לפני תחילת הטיפול בזומרה. תינתן לך השלמה 

מספקת של סידן וויטמין די.
תרופות אחרות וזומרה  !

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות 
אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 
ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה 

לוקח:
לטיפול  (תרופות המשמשות  אמינוגליקוזידים   -
בזיהומים חמורים), קלציטונין (תרופה המשמשת 
לטיפול בדלדול עצם שלאחר גיל המעבר וברמה 
גבוהה של סידן בדם), משתני לולאה (תרופה 
לטיפול בלחץ דם גבוה או בבצקת) או תרופות 
אחרות המורידות את רמת הסידן. שילוב של תרופות 
אלה עם ביספוספונאטים עשוי לגרום לרמת סידן 

נמוכה מדי בדם.
תלידומיד (תרופה המשמשת לטיפול בסוג מסויים   -
של סרטן הדם עם מעורבות של העצם) או כל 

תרופה אחרת שעשויה לפגוע בכליות שלך.

אקלסטה (תרופה נוספת המכילה חומצה זולדרונית   -
ומחלות עצם  ומשמשת לטיפול בדלדול עצם 
אחרות שאינן סרטן), או כל ביספוספונאט אחר, 
כיוון שההשפעות המשולבות של תרופות אלה אינן 

ידועות.
לטיפול  (המשמשות  אנטי-אנגיוגניות  תרופות   -
בסרטן). שילוב של תרופות אלה עם זומרה קשור 

לסיכון מוגבר של נמק עצם של הלסת.
הריון והנקה  !

אין לקבל טיפול בזומרה אם הינך בהריון. ספרי 
לרופא אם את בהריון או חושבת שאת עשויה להיות 

בהריון.
אסור לקבל טיפול בזומרה אם את מניקה.

נהיגה ושימוש במכונות  !
היו מקרים של נמנום וישנוניות במהלך הטיפול 
נהיגה, שימוש  יש להזהר בעת  בזומרה. לפיכך 
במכונות או ביצוע פעולות אחרות שדורשות תשומת 

לב מלאה.
ילדים ומתבגרים  !

התרופה אינה מומלצת לשימוש במתבגרים ובילדים 
מתחת לגיל 18.

מטופלים בגיל 65 ומעלה  !
ניתן להשתמש בתרופה עבור מטופלים בגיל 65 
ומעלה. אין מידע המצביע על אמצעי זהירות מיוחדים 

שנדרשים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  !
כל בקבוקון (לפני מיהול) מכיל 2.14 מ“ג נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק 

עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
זומרה תינתן רק על-ידי איש צוות רפואי שעבר הדרכה 

למתן ביספוספונאטים במתן תוך ורידי.
הרופא שלך ימליץ שתשתה מספיק מים לפני כל 

טיפול על מנת לסייע במניעת התייבשות.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

אין לעבור על המנה המומלצת.
בדיקות ומעקב:

הרופא יבצע בדיקות דם לפני תחילת הטיפול בזומרה 
ויבדוק את תגובתך לטיפול במרווחי זמן קבועים.

אם קיבלת מינון גבוה יותר מהמומלץ, עליך להיות 
במעקב קפדני אצל הרופא. הדבר נובע מכך שאתה 
עשוי לפתח הפרעות ברמת האלקטרוליטים בדם 
(כגון רמות לא תקינות של סידן, זרחן ומגנזיום) ו/או 
שינויים בתפקוד הכליה, כולל ליקוי חמור בתפקוד 
הכליה. אם רמת הסידן שלך בדם נמוכה מדי, יתכן 

שתצטרך לקבל תוספת סידן בעירוי.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 
הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל 
פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בזומרה עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
יש לפנות מיד לרופא אם יש לך אחת או יותר 

מתופעות הלוואי החמורות הבאות:
תופעות לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על עד 

מטופל 1 מתוך 10):
ליקוי חמור בתפקוד הכליות (בדרך כלל יקבע   -

על-ידי הרופא על-ידי בדיקות דם ספציפיות).
רמה נמוכה של סידן בדם.  -

תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על 
עד מטופל 1 מתוך 100):

כאב בפה, בשיניים ו/או בלסת, נפיחות או פצעים   -
שלא מחלימים בפה או בלסת, הפרשה, חוסר תחושה 
או תחושת כבדות בלסת, או התרופפות של שן. אלו 
יכולים להיות סימנים לנזק בעצם הלסת (נמק העצם). 
ספר מיד לרופא ולרופא השיניים אם יש לך תסמינים 

אלה במהלך הטיפול בזומרה או לאחר הפסקתו.
נצפה  (פרפור פרוזדורים)  קצב לב לא סדיר   -
זולדרונית לטיפול  במטופלות שקיבלו חומצה 
בדלדול עצם שלאחר גיל המעבר. לא ידוע האם 
חומצה זולדרונית גורמת לקצב לב לא סדיר, אך 
עליך לספר לרופא אם יש לך תסמינים אלה במהלך 

הטיפול בחומצה זולדרונית.
תגובה אלרגית חמורה: קוצר נשימה, נפיחות בעיקר   -

בפנים ובגרון.
תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על עד 

מטופל 1 מתוך 1,000):
כתוצאה מרמות נמוכות של סידן: קצב לב לא   -

סדיר (הפרעת קצב לב משנית להיפוקלצמיה).
הפרעה בתפקודי כליות הנקראת תסמונת פנקוני   -
(Fanconi syndrome) (בדרך כלל תאובחן על-ידי 

הרופא באמצעות בדיקות שתן מסוימות).
תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להשפיע 

על עד מטופל 1 מתוך 10,000):
כתוצאה מרמות נמוכות של סידן: פרכוסים, חוסר   -

תחושה והתכווצויות (משני להיפוקלצמיה).
ספר לרופא שלך אם יש לך כאב באוזן, הפרשה   -
מאוזן ו/או דלקת באוזן. אלו עשויים להיות סימנים 

לנזק של העצם באוזן.
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם יש לך 

אחת או יותר מתופעות הלוואי הבאות:
תופעות לוואי שכיחות מאוד (עשויות להשפיע 

על יותר ממטופל 1 מתוך 10):
רמה נמוכה של זרחן בדם.  -

תופעות לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על עד 
מטופל 1 מתוך 10):

כאב ראש ותסמונת דמוית שפעת הכוללת חום,   -
עייפות, חולשה, נמנום, צמרמורות וכאב בעצם, 
במפרקים ו/או בשרירים. ברוב המקרים לא נדרש 
טיפול ספציפי והתסמינים נעלמים לאחר זמן קצר 

(מספר שעות או ימים).
תגובות במערכת העיכול כגון בחילה והקאה וכן   -

אובדן תיאבון.
דלקת בלחמית.  -

רמה נמוכה של תאי דם אדומים (אנמיה).  -
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על 

עד מטופל 1 מתוך 100):
תגובות של רגישות יתר.  -

לחץ דם נמוך.  -
כאב בחזה.  -

תגובות בעור (אדמומיות ונפיחות) באתר העירוי,   -
פריחה, גרד.

לחץ דם גבוה, קוצר נשימה, סחרחורת, חרדה,   -
הפרעות שינה, הפרעות בחוש הטעם, רעד, תחושת 
עקצוץ או חוסר תחושה בידיים או בכפות הרגליים, 

שלשול, עצירות, כאב בטן, יובש בפה.
ספירות נמוכות של תאי דם לבנים וטסיות דם.  -

רמה נמוכה של מגנזיום ואשלגן בדם. הרופא ינטר   -
זאת ויפעל בהתאם.

עליה במשקל.  -
הזעה מוגברת.  -

ישנוניות.  -
ראיה מטושטשת, עיניים דומעות, רגישות של העין   -

לאור.
תחושת קור פתאומית עם התעלפות, תשישות או   -

התמוטטות.
קשיי נשימה עם צפצופים או שיעול.  -

סרפדת (אורטיקריה).  -
תופעות לוואי נדירות (עשויות להשפיע על עד 

מטופל 1 מתוך 1,000):
קצב לב איטי.  -

בלבול.  -
שבר לא רגיל של עצם הירך, במיוחד בחולים   -
המקבלים טיפול ארוך טווח לדלדול עצם. פנה 
לרופא אם אתה חש כאב, חולשה או חוסר נוחות 
בירך, במותן או במפשעה כיוון שהדבר עשוי להיות 

סימן מוקדם של שבר אפשרי בעצם הירך.
מחלה בין רקמתית של הריאה (דלקת של הרקמה   -

מסביב לשקיקי האויר של הריאות).
תסמינים דמויי שפעת כולל דלקת מפרקים ונפיחות   -

במפרקים.
אדמומיות ו/או נפיחות המלוות בכאב בעין.  -

תופעות לוואי נדירות מאוד (עשויות להשפיע 
על עד מטופל 1 מתוך 10,000):
התעלפות כתוצאה מלחץ דם נמוך.  -

כאב חמור בעצמות, במפרקים ו/או בשרירים,   -
לעיתים משתק.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ”דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי“ שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע“י 

כניסה לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/g
etsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic
@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
∙ מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש 
לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 
ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אין לגרום 

להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
∙ אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
(exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
∙ אין לאחסן מעל ל- 30°C. לאחר הכנת התמיסה 
על פי ההוראות, יש להשתמש בה מיד. במידה ולא 
משתמשים בה מיד, האחסון לפני השימוש הינו 
 .(2-8°C) באחריות המשתמש וצריך להיות במקרר
הזמן הכולל בין הכנת התמיסה, אחסונה במקרר 

וסיום המתן צריך להיות לא יותר מ- 24 שעות.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Mannitol, Sodium citrate, Water for injection
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

זומרה מגיעה כתרכיז נוזלי בבקבוקון. בקבוקון אחד 
מכיל 4 מ“ג חומצה זולדרונית.

כל אריזה מכילה 1, 4 או 10 בקבוקונים. יתכן שלא 
כל גדלי האריזה משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: נוברטיס ישראל בע“מ, 
רח‘ שחם 36, פתח-תקווה. 

שם היצרן וכתובתו: נוברטיס פארמה שטיין איי 
ג‘י, שטיין, שוויץ עבור נוברטיס פארמה איי ג‘י, בזל, 

שוויץ.
עלון זה נבדק ואושר ע“י משרד הבריאות בתאריך: 

נובמבר 2016.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
129 53 30791

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 

המינים.
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
١٩٨٦ (مستحضرات) ـ 

يسوق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

زوميرا ٤ ملغ/٥ ملل
محلول  لتحضير  مركز  محلول 

للتسريب
حمض زوليدرونيك ٤ ملغ لكل قنينة ذات ٥ ملل

Zoledronic acid 4 mg in 5 ml vial
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظر الفقرة ٦ 

إضافية». «معلومات 
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 
لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد 
يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

١) لأي غرض مخصص الدواء؟
يستعمل زوميرا لـ:

معالجة مرضى مصابين بورم النقي المتعدد ومرضى تم   ـ
توثيق وجود نقائل في العظام لديهم (إنتشار السرطان من 
موضعه الأول إلى العظم)، سوية مع علاج نموذجي مضاد 

للسرطان.
تقدم  طرأ  إذا  العلاج  يعطى  الپروستات،  لسرطان  بالنسبة   

بعد علاج هورموني واحد على الأقل.
تخفيض كمية الكالسيوم في الدم لدى معالجين لديهم   ـ

كمية زائدة عن الحد جراء وجود ورم.

الفصيلة العلاجية
بيسفوسفونات

المادة الفعالة بـ زوميرا هي حمض زوليدرونيك، الذي ينتمي 
إلى مجموعة مواد تسمى بيسفوسفونات.

يعمل حمض زوليدرونيك عن طريق إرتباطه بالعظم وإبطائه 
لوتيرة تغير العظم.

٢) قبل إستعمال الدواء
يجب أن تتابع بحذر كافة التعليمات التي أُعطيت لك من 

قبل الطبيب.

X لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

زوليدرونيك،  لحمض  (أليرجي)  حساساً  ∙ كنت 
لـ بيسفوسفونات آخر (مجموعة المواد التي ينتمي إليها 
حمض زوليدرونيك) أو لكل واحد من المركبات الإضافية 
التي يحتويها الدواء (المفصلة في الفقرة ٦، بقائمة المواد 

غير الفعالة).
مرضعة. ∙ كنت 

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
! قبل العلاج بـ زوميرا، بلغ الطبيب إذا:

لديك أو كانت لديك مشكلة في الكلى.   ـ

لديك أو كان لديك ألم، إنتفاخ أو خدر في الفك، شعور بثقل   ـ
في الفك أو تخلخل سن. من الجائز أن يوصيك طبيبك بإجراء 

فحص للأسنان قبل بدء العلاج بـ زوميرا.
كنت تخضع لعلاج الأسنان أو مقبل على إجراء عملية جراحية   ـ
في الأسنان، بلغ طبيب الأسنان الخاص بك بأنك تتعالج 

بـ زوميرا وبلغ طبيبك عن علاج الأسنان.
! خلال فترة العلاج بـ زوميرا

خلال فترة العلاج بـ زوميرا، عليك الحرص على نظافة جيدة 
للفم (بما في ذلك تنظيف الأسنان بشكل منتظم بالفرشاة) 

وإجراء فحوص سنية روتينية.
راجع الطبيب وطبيب الأسنان في الحال إذا كنت تقاسي من 
أية مشاكل في الفم أو الأسنان مثل تخلخل الأسنان، ألم أو 
إنتفاخ، أو قروح لا تشفى أو يخرج منها إفرازات، وذلك لأن هذه 

من شأنها أن تكون علامات لحالة تسمى نخر عظم الفك.
ً بالأشعة،  ً و/أو علاجا ً كيماويا إن المعالجين الذين يتلقون علاجا
الذين يتلقون ستيروئيدات، الذين يخضعون لعملية جراحية 
سنية، الذين لا يتلقون علاجات سنية روتينية، الذين لديهم 
مشكلة في اللثة، المدخنين، أو الذين عولجوا في الماضي 
بالبيسفوسفونات (المستعمل لمعالجة أو لمنع الإضطرابات 
العظمية) من شأنهم أن يكونوا معرضين لخطورة أكبر لتطوير 

نخر في عظم الفك.
الدم  في  الكالسيوم  بنسب  إنخفاض  حــدوث  عن  بلغ 
تقلصات  لحدوث  أحياناً  يؤدي  الذي   ،(hypocalcaemia)
عضلية، جفاف الجلد، الشعور بحرق، وذلك لدى المعالجين 

الذين يتلقون زوميرا.
بلغ عن حدوث نبض غير منتظم (إضطرابات في نظم القلب)، 

إختلاجات، تشنجات ورجفان نتيجة إنخفاض خطير بنسب
الكالسيوم بالدم. في بعض الحالات، من شأن إنخفاض نسبة 
ً على الحياة. إذا كانت إحدى  الكالسيوم في الدم أن يشكل خطرا
الأعراض تنطبق عليك، بلغ الطبيب في الحال. إذا كنت تعاني 
من إنخفاض نسبة الكالسيوم في الدم قبل العلاج، فيجب 
موازنة نسب الكالسيوم قبل بدء العلاج بـ زوميرا. ستعطى 

لك إضافات كافية من الكالسيوم وڤیتامين د.
! أدوية أخرى وزوميرا

، أدوية أخرى بما في ذلك  إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً
أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو 

الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تتناول:
التلوثات  لمعالجة  تستعمل  (أدوية  أمينوچليكوزيدات   ـ
الخطيرة)، كالسيتونين (دواء يستعمل لمعالجة هشاشة 
العظام بعد سن اليأس ولإرتفاع نسبة الكالسيوم في الدم)، 
مدرات العروة (دواء لمعالجة إرتفاع ضغط الدم أو الوذمة) أو 
الأدوية الأخرى الخافضة لنسبة الكالسيوم. مشاركة هذه 
الأدوية مع البيسفوسفونات من شأنه أن يؤدي لإنخفاض 

نسبة الكالسيوم بالدم أكثر مما ينبغي.
تاليدومايد (دواء يستعمل لمعالجة نوع معين من سرطان   ـ
الدم الذي يشرك العظم) أو أي دواء آخر من شأنه أن يلحق 

الضرر بكليتيك.
زوليدرونيك  حمض  على  يحتوي  إضافي  (دواء  أكلاستا   ـ
عظمية  وأمراض  العظام  هشاشة  لمعالجة  ويستعمل 
أخرى غير سرطانية)، أو أي دواء آخر من البيسفوسفونات، 

وذلك لأن التأثيرات المشتركة لهذه الأدوية غير معروفة.

المضادات وعائية المنشأ (المستعملة لمعالجة السرطان).   ـ
مشاركة هذه الأدوية مع زوميرا لها صلة بزيادة خطورة حدوث 

نخر في عظم الفك.
! الحمل والإرضاع

لا يجوز تلقي علاج بـ زوميرا إذا كنت في فترة الحمل. بلغي 
الطبيب إذا كنت حامل أو تعتقدين بأنك قد تكوني حامل. 

ممنوع تلقي علاج بـ زوميرا إذا كنت مرضعة.
! السياقة وإستعمال الماكنات

العلاج  والميل للنوم خلال  لقد حصلت حالات من النعاس 
الحذر أثناء السياقة، إستعمال الماكنات  بـ زوميرا. لذلك يجب 

أو إجراء أي نشاطات آخرى تتطلب الإنتباه الكامل.

والمراهقين ! الأطفال 

لا يوصى بإستعمال الدواء لدى المراهقين والأطفال دون عمر 
١٨ سنة.

فوق وما  ٦٥ سنة  بعمر  ! متعالجون 

بالإمكان إستعمال الدواء لدى متعالجين بعمر ٦٥ سنة وما فوق. 
لا تتوفر معلومات تدل على وجوب إتخاذ وسائل حذر خاصة.  

الدواء مركبات  بعض  عن  هامة  ! معلومات 

تحتوي كل قنينة (قبل التمديد) على ٢٫١٤ ملغ صوديوم.

٣) كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال حسب تعليمات الطبيب دائماً. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.
يُعطى زوميرا فقط من قبل فرد من الطاقم الطبي الذي تلقى 

توجيهاً لإعطاء البيسفوسفونات وريدياً.
يوصيك طبيبك بشرب الكفاية من الماء قبل كل علاج وذلك 

لمساعدتك على منع حدوث تجفاف.

الطبيب  قبل  من  يحددان  العلاج  وطريقة  الدوائي  المقدار 
فقط.

لا تتجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

الفحوص والمتابعة:
يقوم الطبيب بإجراء فحوص الدم قبل بدء العلاج بـ زوميرا 

ويفحص إستجابتك للعلاج بفواصل زمنية محددة.
أن  فعليك  به،  الموصى  إذا تلقيت مقدار دوائي أكبر من 
تخضع لمراقبة دقيقة لدى الطبيب. وذلك لأنه قد تتطور 
لديك إضطرابات في نسبة الشوارد الكهربائية بالدم (مثل 
نسب غير سليمة من الكالسيوم، الفوسفور والمغنيزيوم) 
و/أو تغيرات في وظيفة الكلية، بما في ذلك خلل خطير في الأداء 
الوظيفي للكلية. إذا إنخفضت نسبة الكالسيوم بدمك أكثر 
من اللازم، فمن الجائز أن تضطر لتلقي إضافة من الكالسيوم 

بالتسريب.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب، حتى 

ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 

والتأكد من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. 
ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 
الطبيب أو الصيدلي.



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with 

a doctor’s prescription only

Zomera 4 mg/5 ml
Concentrate for solution 
for infusion
Zoledronic acid 4 mg in 5 ml vial
Inactive and allergenic ingredients: see section 
6 “Further information”.
Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat your 
ailment. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their ailment is similar.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Zomera is used to:
- treat patients with multiple myeloma and patients 

with documented bone metastases (spread of cancer 
from primary site to the bone), together with standard 
anticancer therapy.
For prostate cancer, the treatment is given if there is 
progression after at least one hormonal treatment.

- reduce the amount of calcium in the blood in patients 
where the level is too high due to the presence of a 
tumour.

Therapeutic group
Bisphosphonates
The active substance in Zomera 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.

2. BEFORE USING THE MEDICINE
Carefully follow all the instructions given to you by 
the doctor.
X Do not use the medicine if:
- you are sensitive (allergic) to zoledronic acid, 

another bisphosphonate (the group of substances 
to which zoledronic acid belongs) or any of the other 
ingredients contained in the medicine (detailed in 
section 6, in the list of inactive ingredients).

- you are breast-feeding.
Special warnings regarding use of the medicine
! Before treatment with Zomera, tell the doctor 
if:
- you have or have had a kidney problem.
- 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 
Zomera.

- you are having dental treatment or are due to 
undergo dental surgery; tell your dentist that you are 
being treated with Zomera and inform your doctor 
about your dental treatment.

! While being treated with Zomera
While being treated with Zomera, you should maintain 
good oral hygiene (including regular teeth brushing) 
and receive routine dental check-ups.
Refer to a doctor and dentist immediately if you 
experience any problems with your mouth or teeth 
such as loose teeth, pain or swelling, or non-healing 
or discharging sores, 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 problems, 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 
Zomera. Irregular heart beat (cardiac arrhythmia), 
seizures, spasms and twitching (tetany) have been 
reported as secondary to severe hypocalcaemia. 
In some instances, the hypocalcaemia may be 
life-threatening. If any of the symptoms apply to you, 
tell your doctor immediately. If you have hypocalcaemia 
before treatment, it must be corrected before initiating 
treatment with Zomera. You will be given adequate 
calcium and vitamin D supplements.
! Other medicines and Zomera
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist. In particular, if you are taking:
- Aminoglycosides (medicines used to treat severe 

infections), calcitonin (a medicine used to treat 
postmenopausal osteoporosis and hypercalcaemia), 
loop diuretics (a medicine to treat high blood pressure 
or oedema) or other calcium-lowering medicines. The 
combination of these medicines 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 (an additional medicine that 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 are unknown.

- Anti-angiogenic medicines (used to treat cancer). 
The combination of these medicines with Zomera 
has been associated with an increased risk of 
osteonecrosis of the jaw.

! Pregnancy and breast-feeding
You should not be given Zomera if you are pregnant. 
Tell your doctor if you are or think that you may be 
pregnant.
You must not be given Zomera if you are 
breast-feeding.
! Driving and using machines
There have been cases of drowsiness and sleepiness 
with the use of Zomera. Therefore, caution must be 
exercised when driving, using machinery or performing 
other activities that require full attention.
! Children and adolescents
This medicine is not recommended for use in 
adolescents and children under 18 years of age.

! Patients aged 65 years and over
The medicine can be used for patients aged 65 years 
and older. There is no evidence to suggest that any 
extra precautions are needed.
! Important information regarding some of the 
ingredients of the medicine
Each vial (before dilution) contains 2.14 mg sodium.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions. Check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
Zomera will only be given by a healthcare 
professional trained in administering bisphosphonates 
intravenously.
Your doctor will recommend that you drink enough water 
before each treatment to help prevent dehydration.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
Tests and follow up:
The doctor will perform blood tests before starting 
treatment with Zomera and will check your response 
to treatment at regular intervals.
If you have received a higher dosage than 
recommended, you must be carefully monitored by 
your doctor. This is because you may develop blood 
electrolyte abnormalities (e.g., abnormal levels of 
calcium, phosphorus and magnesium) and/or changes 
in kidney function, including severe kidney function 
impairment. If your blood level of calcium is too low, 
you may have to be given supplemental calcium by 
infusion.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting 
the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take the medicine. Wear 
glasses if you need them. 
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Zomera may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of 
side effects. You may not suffer from any of them. 
Refer to a doctor immediately if you have one or 
more of the following severe side effects:
Common side effects (may affect up to 1 in 10 
patients):
- Severe kidney function impairment (will normally be 

determined by your doctor by specific blood tests).
- Low level of calcium in the blood.
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 
100 patients):
- 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 the doctor 
and dentist immediately if you experience these 
symptoms while being treated with Zomera or after 
stopping treatment.

- Irregular heart rhythm (atrial fibrillation) has been seen 
in patients receiving zoledronic acid for treatment of 
postmenopausal osteoporosis. It is unknown whether 
zoledronic acid causes irregular heart rhythm, but tell 
the doctor if you experience these symptoms while 
being treated with zoledronic acid.

- Severe allergic reaction: shortness of breath, swelling 
mainly of the face and throat.

Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 
patients):
- As a consequence of low calcium levels: irregular 

heart beat (cardiac arrhythmia, secondary to 
hypocalcaemia).

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

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 
patients):
- As a consequence of low calcium levels: 

seizures, numbness and tetany (secondary to 
hypocalcaemia).

- Tell 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.

Refer to a doctor as soon as possible if you have 
one or more of the following side effects:
Very common side effects (may affect more than 
1 in 10 patients):
- Low level of phosphate in the blood.
Common side effects (may affect up to 1 in 10 
patients):
- Headache and a flu-like syndrome, including 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 (a 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 side effects (may affect up to 1 in 
100 patients):
- 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, 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 act accordingly.
- 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 side effects (may affect up to 1 in 1,000 
patients):
- Slow heart beat.

- Confusion.
- Unusual fracture of the thigh bone particularly in 

patients on long-term treatment for osteoporosis. 
Refer to the 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 sacs of the lungs).

- Flu-like symptoms including arthritis and joint 
swelling.

- Painful redness and/or swelling of the eye.
Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 
patients):
- Fainting due to low blood pressure.
- Severe bone, joint and/or muscle pain, occasionally 

incapacitating.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in this 
leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form 
for reporting side effects, or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequen
ce.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙ Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of the 
reach of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting without explicit 
instruction from the doctor. 

∙ Do not use the medicine after the expiry date 
(exp. date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

∙ Do not store above 30°C. Use the solution immediately 
after preparing it according to the instructions. If it 
is not used immediately, storage prior to use is the 
responsibility of the user and should be kept in a 
refrigerator (2-8°C). The cumulated time between 
preparing the solution, storage in the refrigerator 
and end of administration must be no longer than 
24 hours.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Mannitol, Sodium citrate, Water for injection
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Zomera is supplied as a liquid concentrate in a vial. 
One vial contains 4 mg zoledronic acid.
Each pack contains 1, 4 or 10 vials. Not all pack sizes 
may be marketed.
Registration holder and address: Novartis Israel 
Ltd., 36 Shacham St., Petach-Tikva.
Manufacturer and address: Novartis Pharma Stein 
AG, Stein, Switzerland for Novartis Pharma AG, Basel, 
Switzerland.
This leaflet was checked and approved by the Ministry 
of Health in November 2016.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 
129 53 30791

INFORMATION FOR THE 
HEALTHCARE PROFESSIONAL

How to prepare and administer Zomera
- To prepare an infusion solution containing 4 

mg zoledronic acid, further dilute the Zomera 
concentrate (5.0 ml) with 100 ml of calcium-free 
or other divalent cation-free infusion solution. If a 
lower dose of Zomera 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 0.9% w/v 
sodium chloride or 5% w/v glucose solution.
Do not mix Zomera concentrate with 
calcium-containing or other divalent cation-
containing solutions such as lactated Ringer’s 
solution.
Instructions for preparing reduced doses of 
Zomera:
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 3.0 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.

- After aseptic addition of Zomera 4 mg/5 ml 
concentrate for solution for infusion to the infusion 
media (sodium chloride 0.9% w/v or glucose 5% 
w/v), the Zomera solution for infusion should 
be used immediately. If the solution is not used 
immediately, storage prior to use is responsibility 
of the user and should be at 2°C – 8°C. The 
refrigerated solution should then be equilibrated 
to room temperature prior to administration. The 
cumulated time between dilution with infusion 
media, storage in a refrigerator and end of 
administration must not be longer than 24 hours. 

- 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 Zomera to ensure that they are adequately 
hydrated.

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

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

How to store Zomera
- Keep Zomera out of the reach and sight of 

children.
- Do not use Zomera after the expiry date stated on 

the pack.
- Do not store the unopened vial above 30°C.
- The diluted Zomera infusion solution should be 

used immediately in order to avoid microbial 
contamination.
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٤) الأعراض الجانبية
ً جانبية عند  كما بكل دواء، إن إستعمال زوميرا قد يسبب أعراضا
بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوجه في الحال إلى الطبيب إذا وجد لديك واحد أو 

أكثر من الأعراض الجانبية الخطيرة التالية:

أعراض جانبية شائعة (من شأنها أن تؤثر على حتى متعالج 
١ من بين ١٠):

خلل خطير في الأداء الوظيفي للكلى (يُحدد عادة من قبل   ـ
الطبيب بواسطة فحوص دم معينة).
إنخفاض نسبة الكالسيوم في الدم.  ـ

أعراض جانبية غير شائعة (من شأنها أن تؤثر على حتى 
متعالج ١ من بين ١٠٠):

ألم في الفم، في الأسنان و/أو في الفك، إنتفاخ أو قروح   ـ
لا تشفى في الفم أو في الفك، إفراز، خدر أو الشعور بثقل 
في الفك، أو تخلخل سن. هذه يمكن أن تكون علامات لتضرر 
في عظم الفك (نخر العظم). بلغ الطبيب وطبيب الأسنان 
في الحال إذا وجدت لديك هذه الأعراض أثناء العلاج بـ زوميرا 

أو بعد التوقف عنه.
نظم قلب غير منتظم (رجفان أذيني) لوحظ لدى المتعالجات   ـ
اللواتي تلقين حمض زوليدرونيك لمعالجة هشاشة العظام 
بعد فترة سن اليأس. لا يُعرف فيما إذا كان حمض زوليدرونيك 
يسبب عدم إنتظام نظم القلب، لكن عليك إبلاغ الطبيب 
بحمض  العلاج  خلال  ــراض  الأع هذه  لديك  وجــدت  إذا 

زوليدرونيك.
رد فعل تحسسي خطير: ضيق تنفس، إنتفاخ خاصة في   ـ

الوجه وفي الحنجرة.

أعراض جانبية نادرة (من شأنها أن تؤثر على حتى متعالج 
١ من بين ١٠٠٠):

غير  قلب  نظم  الكالسيوم:  نسب  لإنخفاض  كنتيجة   ـ
لإنخفاض  ثانوية  كنتيجة  قلب  نظم  (إضطراب  منتظم 

نسب الكالسيوم في الدم).
فانكوني  متلازمة  يسمى  الكلى  وظائف  في  إضطراب   ـ
من  تشخيصها  يتم  (Fanconi syndrome) (عادة 

قبل الطبيب بواسطة فحوص بول معينة).

حتى  تؤثر على  أن  شأنها  (من  جداً  نادرة  جانبية  أعراض 
متعالج ١ من بين ١٠٠٠٠):

خدر  الكالسيوم: إختلاجات،  نسب  لإنخفاض  كنتيجة   ـ
وتقلصات (نتيجة ثانوية لإنخفاض نسب الكالسيوم في 

الدم). 
بلغ طبيبك إذا كنت تعاني من ألم في الأذن، إفراز من الأذن   ـ
و/أو إلتهاب في الأذن. هذه قد تكون علامات لتضرر عظم 

الأذن.
يجب التوجه بأسرع ما يمكن إلى الطبيب إذا وجد لديك 

واحد أو أكثر من الأعراض الجانبية التالية:

أعراض جانبية شائعة جداً (من شأنها أن تؤثر على أكثر 
من متعالج ١ من بين ١٠):

إنخفاض نسبة الفوسفور في الدم.  ـ

أعراض جانبية شائعة (من شأنها أن تؤثر على حتى متعالج 
١ من بين ١٠):

صداع ومتلازمة تشبه الإنفلوإنزا تشمل سخونة، إرهاق،   ـ
ضعف، نعاس، قشعريرة وألم في العظام، في المفاصل 
الأمر  يتطلب  لا  الحالات  أغلب  في  العضلات.  في  و/أو 
علاج معين وتزول الأعراض بعد فترة وجيزة (عدة ساعات أو 

أيام).
ردود فعل في الجهاز الهضمي مثل غثيان وتقيؤ وكذلك   ـ

فقدان الشهية للطعام.
إلتهاب الملتحمة.  ـ

إنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء (فقر دم).  ـ

أعراض جانبية غير شائعة (من شأنها أن تؤثر على حتى 
متعالج ١ من بين ١٠٠):

ردود فعل من فرط الحساسية.  ـ
ضغط دم منخفض.  ـ

ألم في الصدر.  ـ
ردود فعل جلدية (إحمرار وإنتفاخ) في مكان التسريب، طفح،   ـ

حكة.
إرتفاع ضغط الدم، ضيق تنفس، دوار، قلق، إضطرابات في   ـ
النوم، إضطرابات في حاسة المذاق، رجفة، الشعور بوخز أو 
خدر في اليدين أو في راحتي القدمين، إسهال، إمساك، ألم 

في البطن، جفاف الفم.
إنخفاض تعداد خلايا الدم البيضاء والصفيحات الدموية.  ـ

إنخفاض نسبة المغنيزيوم والپوتاسيوم في الدم. يقوم   ـ
الطبيب بمراقبة ذلك ويتصرف بما يتناسب.

زيادة الوزن.  ـ
تعرق زائد.  ـ

الميل للنوم.  ـ
تشوش الرؤية، تدمع العينين، حساسية العين للضوء.  ـ

الشعور ببرودة مفاجئة مع إغماء، إنهاك أو إنهيار.  ـ
صعوبات في التنفس مع صفير أو سعال.  ـ

.(Urticaria) شرى  ـ

أعراض جانبية نادرة (من شأنها أن تؤثر على حتى متعالج 
١ من بين ١٠٠٠):

تباطؤ نظم القلب.  ـ
إرتباك.  ـ

لدى  خاصة  الفخذ،  عظم  في  عادي  غير  كسر  يحدث  قد   ـ
المرضى الذين يتلقون علاج طويل الأمد لهشاشة العظام. 
راجع الطبيب إذا كنت تشعر بألم، ضعف أو إنزعاج في الفخذ، 
في الخاصرة أو في منفرج الرجلين وذلك لأن هذا الأمر يمكن 

أن يكون علامة مبكرة لكسر محتمل في عظم الفخذ.
مرض رئوي خلالي (إلتهاب النسيج من حول الأكياس الهوائية   ـ

للرئتين).
أعراض تشبه الإنفلوإنزا تشمل إلتهاب المفاصل وإنتفاخ   ـ

المفاصل.
إحمرار و/أو إنتفاخ يترافق بألم في العين.  ـ

حتى  تؤثر على  أن  شأنها  (من  جداً  نادرة  جانبية  أعراض 
متعالج ١ من بين ١٠٠٠٠):

إغماء نتيجة إنخفاض ضغط الدم.  ـ

ألم شديد في العظام، في المفاصل و/أو في العضلات،   ـ
يسبب الشلل في بعض الأحيان.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو 
عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك 

إستشارة الطبيب.
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة 
الضغط على الرابط «تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي» الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  (www.health.gov.il) الذي 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/g
etsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic
@moh.gov.il

٥) كيفية تخزين الدواء؟
في  دواء  وكل  الدواء  هذا  حفظ  التسمم! يجب  ∙ تجنب 
ً عن متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع،  مكان مغلق بعيدا
وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون 

تعليمات صريحة من الطبيب.
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  ∙ لا 
تاريخ  العلبة. يشير  ظهر  على  يظهر  (exp. date) الذي 

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
مئوية.  ٣٠ درجة  عن  تزيد  حرارة  بدرجة  التخزين  يجوز  ∙ لا 
بعد تحضير المحلول بحسب التعليمات، يجب إستعماله 
ً، فإن التخزين قبل  في الحال. في حال عدم إستعماله فورا
الإستعمال هو تحت مسؤولية المستعمل ويجب أن يكون 
في البراد (٢-٨ درجة مئوية). الوقت الإجمالي بين تحضير 
المحلول، التخزين في البراد وإنتهاء الإعطاء يجب ألا يتجاوز 

الـ ٢٤ ساعة.

٦) معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Mannitol, Sodium citrate, Water for injection
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

زوميرا متوفر على شكل سائل مركز ضمن قنينة. قنينة واحدة 
تحتوي على ٤ ملغ حمض زوليدرونيك.

تحتوي كل علبة على ١، ٤ أو ١٠ قناني. من الجائز ألا تسوق 
كافة أحجام العلب.

شارع  م.ض.،  إسرائيل  صاحب الإمتياز وعنوانه: نوڤارتيس 
شاحام ٣٦، پيتح - تكڤا.

ايي جي،  شطاين  فارما  إسم المنتج وعنوانه: نوڤارتيس 
بازل،  ايي جي،  فارما  نوڤارتيس  أجل  من  سويسرا  شطاين، 

سويسرا.
أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص 

في تاريخ: تشرين الثاني ٢٠١٦
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

٣٠٧٩١ ٥٣ ١٢٩
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة 
بصيغة المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص 

لكلا الجنسين.
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