
A informação que se segue destina-se apenas aos profission-
ais de saúde:
Orientação para a preparação de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
Concentrado para solução para perfusão
Substância ativa: ácido zoledrónico
Como preparar e administrar Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Para preparar uma solução para perfusão contendo 4 mg de ácido 
zoledrónico, dilua o concentrado de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml (5,0 
ml) com 100 ml de solução para perfusão isenta de cálcio ou de out-
ros catiões bivalentes. 
Caso seja necessária uma dose inferior de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml, 
extraia primeiro o volume apropriado, conforme abaixo indicado, 
e depois dilua-o novamente com 100 ml de solução para perfusão. 
Para evitar possíveis incompatibilidades, a solução para perfusão 
utilizada para a diluição deve ser uma solução de cloreto de sódio a 
0,9% p/v ou uma solução de glucose a 5% p/v.
Não misture este medicamento com soluções contendo cálcio ou 
outros catiões bivalentes, como a solução de lactato de Ringer.
Instruções para preparação de doses mais baixas de Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml:
Extraia o volume apropriado do concentrado líquido como se in-
dica a seguir:

–   4,4 ml para uma dose de 3,5 mg
–   4,1 ml para uma dose de 3,3 mg
–   3,8 ml para uma dose de 3,0 mg

•    Para utilização única. Qualquer solução não utilizada deve ser 
eliminada. Utilizar apenas uma solução límpida e isenta de 
partículas e descoloração. Devem ser observadas as técnicas as-
séticas durante a preparação da perfusão.

•    A estabilidade física e química em uso após diluição de Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml com uma solução para injetáveis de clore-
to de sódio de 9 mg/ml (0,9%) e uma solução para injetáveis de 
glucose de 50 mg/ml (5%) foi demonstrada durante 48 horas à 
temperatura ambiente (20°C – 24°C) ou quando conservado no 
frigorífico a 2°C – 8°C.

•    Do ponto de vista microbiológico, a solução para perfusão diluída 
deve ser utilizada imediatamente. Se não for imediatamente uti-
lizada, os períodos de conservação em uso e as condições antes da 
utilização são da responsabilidade do utilizador e, normalmente, 
não devem ser superiores a 24 horas a 2°C – 8°C. A solução refrig-
erada deve atingir a temperatura ambiente antes da administração. 

•    A solução contendo ácido zoledrónico é administrada como uma 
perfusão intravenosa única durante 15 minutos numa linha de 
perfusão independente. O estado de hidratação dos doentes deve 
ser avaliado antes e depois da administração de Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml para assegurar que estão devidamente hidratados.

•    Dado que não estão disponíveis dados sobre a compatibilidade de 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml com outras substâncias administradas 
por via intravenosa, Zoledro-Denk 4 mg/5 ml não deve ser mis-
turado com outros medicamentos/substâncias e deve ser sempre 
administrado através de uma linha de perfusão independente.

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people): Flu, 
upper respiratory tract infections, decreased red 
cell count, loss of appetite, sleeplessness, sleepiness 
which may include reduced alertness and awareness, 
tingling sensation or numbness, extreme tiredness, 
trembling, temporary loss of consciousness, eye in-
fection or irritation or inflammation with pain and 
redness, eye sensitivity to light, spinning sensation, 
increased blood pressure, flushing, cough, shortness 
of breath, upset stomach, abdominal pain, constipa-
tion, dry mouth, heartburn, skin rash, excessive swea-
ting, itching, skin reddening, neck pain, stiffness in 
muscles, bones and/or joints, joint swelling, muscle 
spasms, shoulder pain, pain in your chest muscles and 
rib cage, joint inflammation, muscular weakness, ab-
normal kidney test results, abnormal frequent uri-
nation, swelling of hands, ankles or feet, thirst, too-
thache, taste disturbances.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people): Unusual frac-
ture of the thigh bone particularly in patients on long-
term treatment 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.
Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people): 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. 
Frequency not known (frequency cannot be esti-
mated from the available data): Severe allergic reac-
tions including dizziness and difficulty breathing, swel-
ling mainly of the face and throat, decreased blood 
pressure, dehydration secondary to post-dose symp-
toms such as fever, vomiting and diarrhoea; pain in 
the mouth and/or jaw, swelling or non-healing sores 
in 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 (osteone-
crosis). Tell your doctor and dentist immediately if you 
experience such symptoms while being treated with 
Zoledro-Denk 4mg/5ml or after stopping treatment. 
Kidney disorder (e.g. decreased urine output) may oc-
cur. Your doctor should do a blood test to check your 
kidney function before each dose of Zoledro-Denk 
4mg/5ml. It is important for you to drink at least 2 
glasses of fluid (such as water), within a few hours 
before receiving this medicine, as directed by your 
healthcare provider. 
Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor, nurse 
or pharmacist. This includes any side effects not list-
ed in this leaflet.
By reporting side effects you can help provide more in-
formation on the safety of this medicine.

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, in-
creased 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): As a conse-
quence of low calcium values: irregular heart beat (car-
diac arrhythmia; secondary to hypocalcaemia). A kidney 
function disorder called Fanconi syndrome (will normal-
ly be determined by your doctor with certain urine tests). 
Slow heart beat; 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 pos-
sible 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): As a 
consequence of low calcium values: seizures, numb-
ness and tetany (secondary to hypocalcaemia). Talk to 
your doctor if you have ear pain, discharge from the ear, 
and/or an ear infection. These could be signs of bone da-
mage 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 ex-
perience symptoms such as new onset or worsening of 
aches, pain or stiffness while being treated with Zole-
dro-Denk 4mg/5ml or after stopping treatment. Fain-
ting due to low blood pressure. Severe bone, joint and/
or muscle pain, occasionally incapacitating. 
The following side effects were observed when zole-
dronic acid was administered to treat osteoporosis or 
Paget’s disease:
Very common (may affect more than 1 in 10 people): 
Fever.
Common (may affect up to 1 in 10 people): Headache, 
dizziness, sickness, vomiting, diarrhoea, pain in the mus-
cles, pain in the bones and/or joints, pain in the back, 
arms or legs, flu-like symptoms (e.g. tiredness, chills, 
joint and muscle pain), chills, feeling of tiredness and 
lack of interest, weakness, pain, feeling unwell, swel-
ling and/or pain at the infusion site.
In patients with Paget’s disease: symptoms due to low 
blood calcium, such as muscle spasms, or numbness, 
or a tingling sensation especially in the area around 
the mouth.
Irregular heart rhythm (atrial fibrillation) has been 
seen in patients receiving zoledronic acid for postme-
nopausal 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.

If you are given more Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
than you should be
If you have received doses higher than those recommend-
ed, you must be carefully monitored by your doctor. This 
is because you may develop serum electrolyte abnormal-
ities (e.g. abnormal levels of calcium, phosphorus and 
magnesium) and/or changes in kidney function, includ-
ing severe kidney impairment. If your level of calcium 
falls too low, you may have to be given supplemental 
calcium by infusion.
If you have any further questions on the use of this med-
icine, ask your doctor, pharmacist or nurse.

4.   Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, 
although not everybody gets them.
The following side effects were observed when zole-
dronic acid was administered to prevent bone compli-
cations in patients with bone metastases or tumour-in-
duced hypercalcaemia:
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): Severe kidney 
impairment (will normally be determined by your doc-
tor with certain specific blood tests); low level of calcium 
in the blood. Headache and a flu-like syndrome consis-
ting of fever, fatigue, weakness, drowsiness, chills and 
bone, joint and/or muscle ache. In most cases no spe-
cific treatment is required and the symptoms disap-
pear after a short time (couple of hours or days). Gas-
trointestinal reactions such as nausea and vomiting as 
well as loss of appetite. Conjunctivitis. Low level of red 
blood cells (anaemia).
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 (osteone-
crosis). Tell your doctor and dentist immediately if you 
experience such symptoms while being treated with 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml or after stopping treatment. Ir-
regular 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 symp-
toms after you have received zoledronic acid. Severe 
allergic reaction: shortness of breath, swelling mainly 
of the face and throat. 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 

•  If you have a kidney problem, your doctor will give you 
a lower dose depending on the severity of your kid-
ney problem.

How often Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is given
•  If you are being treated for the prevention of bone com-

plications due to bone metastases, you will be given 
one infusion of Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 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 infu-
sion of Zoledro-Denk 4 mg/5 ml.

•  For osteoporosis, one infusion of Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
works for one year. Your doctor will let you know when to 
return for your next dose. In case you recently broke your 
hip, it is recommended that Zoledro-Denk 4 mg/5ml is ad-
ministered two or more weeks after your hip repair sur-
gery. It is important to take calcium and vitamin D sup-
plements (for example tablets) as directed by your doctor.

•  For Paget’s disease, one infusion of Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml may work for longer than one year, and your 
doctor will let you know if you need to be treated again. 
Your doctor may advise you to take calcium and vitamin 
D supplements (e.g. tablets) for at least the first ten days 
after being given Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. It is import-
ant that you follow this advice carefully so that the level 
of calcium in your blood does not become too low in the 
period after the infusion. Your doctor will inform you re-
garding the symptoms associated with hypocalcaemia.

How Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is given
•  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 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.
Using Zoledro-Denk 4 mg/5 ml with food and 
drink
Make sure you drink enough fluids (at least one or two 
glasses) before and after the treatment with Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml, as directed by your doctor. This will help to 
prevent dehydration. You may eat normally on the day 
you are treated with Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. This is es-
pecially important in patients who take diuretics and in 
elderly patients.
If a dose of Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is missed
Contact your doctor or hospital as soon as possible to 
reschedule your appointment.
Before stopping Zoledro-Denk 4 mg/5 ml therapy
If you are considering stopping Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
treatment, please go to your next appointment and dis-
cuss this with your doctor. Your doctor will advise you 
and decide how long you should be treated with Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml.

Children and adolescents
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is not recommended for use in adoles-
cents and children below the age of 18 years.
Other medicines and  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
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-menopaus-
al osteoporosis and hypercalcaemia), loop diuretics (a type of 
medicine to treat high blood pressure or oedema) or other cal-
cium-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.

•  Aclasta® (a medicine that also contains zoledronic acid) or any 
other bisphosphonate, since the combined effects of these 
medicines taken together with Zoledro-Denk 4 mg/5 ml are 
unknown.

•  Anti-angiogenic medicines (used to treat cancer), since the 
combination of these with zoledronic acid has been associ-
ated with an increased risk of osteonecrosis of the jaw (ONJ).

•  Diuretics (“waterpills”) that may cause dehydration.
Pregnancy and breast-feeding
You should not be given Zoledro-Denk 4 mg/5 ml if you are preg-
nant. Tell your doctor if you are or think that you may be preg-
nant or are planning to have a baby.
You must not be given Zoledro-Denk 4 mg/5 ml if you are 
breast-feeding.
Ask your doctor for advice before taking any medicine while you 
are pregnant or breast-feeding.
Driving and using machines
There have been very rare cases of drowsiness and sleepiness 
with the use of zoledronic acid. You should therefore be care-
ful when driving, using machinery or performing other tasks 
that need full attention.
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol (23 mg) sodium per dose, 
i.e. it is essentially “sodium free”.

3.   How Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is used
•  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml must only be given by health-

care professionals trained in administering bisphos-
phonates intravenously, i.e. through a vein.

•  Your doctor will recommend that you drink enough wa-
ter before each treatment to help prevent dehydration.

•  Carefully follow all the other instructions given to you 
by your doctor, nurse or pharmacist.

How much Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is given
•  The usual single dose given is 4 mg zoledronic acid.

•  if you have hypocalcaemia (this means that the level of cal-
cium in your blood is too low).

•  if you have severe kidney problems.
•  if you are breast-feeding.
•   if you are pregnant.
Warnings and precautions
Talk to your doctor before you are given  Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml
•  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 Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. 
For more information please refer to the patient reminder 
card on http://denkpharma.de/en/therapeutic-areas/prod-
uct-portfolio-of-denk-pharma/#zoledro-denk-4-mg-5-ml.

•  if you are having dental treatment or are due to undergo 
dental surgery, tell your dentist that you are being treat-
ed with Zoledro-Denk 4 mg/5 ml and inform your doctor 
about your dental treatment.

•  if you are unable to take daily calcium supplements.
•  if you have had some or all of the parathyroid glands in 

your neck surgically removed.
•  if you have had sections or your intestine removed.
While being treated with Zoledro-Denk 4 mg/5 ml, you 
should maintain good oral hygiene (including regular teeth 
brushing) and receive routine dental check-ups.
Contact your doctor and dentist immediately if you ex-
perience 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 os-
teonecrosis of the jaw.
Patients who are undergoing chemotherapy and/or radio-
therapy, who are taking steroids, who are undergoing den-
tal surgery, who do not receive routine dental care, who 
have gum disease, who are smokers, or who were previ-
ously treated with a bisphosphonate (used to treat or pre-
vent 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 
zoledronic acid. Irregular heart beat (cardiac arrhythmia), sei-
zures, spasm and twitching (tetany) have been reported as sec-
ondary to severe hypocalcaemia. In some instances the hypocal-
caemia may be life-threatening. If any of these apply to you, tell 
your doctor straight away. If you have pre-existing hypocalcae-
mia, it must be corrected before initiating the first dose of Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml. You will be given adequate calcium and vi-
tamin D supplements.
Patients aged 65 years and over
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml can be given to people aged 65 years 
and over. There is no evidence to suggest that any extra pre-
cautions are needed.

Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Concentrate for solution for infusion –  intravenous use
Active substance: zoledronic acid

Package leaflet: Information for the user
Read all of this leaflet carefully before you are giv-
en this medicine because it contains important in-
formation for you.
– Keep this leaflet. You may need to read it again.
– If you have any further questions, ask your doctor, 

nurse or pharmacist.
– If you get any side effects, talk to your doctor, 

pharmacist or nurse. This includes any possible 
side effects not listed in this leaflet. See section 4.

1.   What Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is and 
what it is used for

The active substance in Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is zole-
dronic 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 
the primary cancer 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 
tumour. Tumours can accelerate normal bone change 
in such a way that the release of calcium from bone is 
increased. This condition is known as tumour-induced 
hypercalcaemia (TIH).

•  to treat post-menopausal women and men with osteopo-
rosis or osteoporosis caused by treatment with steroids.

•  to treat Paget’s disease of the bone.

2.   What you need to know before you are giv-
en Zoledro-Denk 4 mg/5 ml

Follow carefully all instructions given to you by your doctor.
Your doctor will carry out blood tests before you start treat-
ment with Zoledro-Denk 4 mg/5 ml and will check your re-
sponse to treatment at regular intervals.
You must not be given Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  if you are allergic to zoledronic acid, another bisphos-

phonate (the group of substances to which Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml belongs), or any of the other ingredients of this 
medicine (listed in section 6).

Pode ocorrer doença renal (p. ex., diminuição da produção de 
urina). O seu médico deve efetuar análises ao sangue para ve-
rificar a função dos seus rins antes de cada administração de 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. É importante que beba pelo menos 
dois copos de líquido (como água) algumas horas antes de lhe 
ser administrado este medicamento, tal como indicado pelo 
seu prestador de cuidados.
Comunicação de efeitos secundários
Se tiver quaisquer efeitos secundários, incluindo efeitos se-
cundários não indicados neste folheto, fale com o seu médico, 
enfermeiro ou farmacêutico.
Ao comunicar efeitos secundários, estará a ajudar a fornecer 
mais informações sobre a segurança deste medicamento.

5.   Como conservar Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  Manter este medicamento fora da vista e do alcance das 

crianças.
•  Não utilize este medicamento após o prazo de validade im-

presso na embalagem exterior após “Exp”. O prazo de vali-
dade corresponde ao último dia do mês indicado.

•  Conservar a temperatura inferior a 25°C. Não congelar.
•  Prazo de validade:

–   Frasco para injetáveis antes da abertura: 3 anos.
–   Após a primeira abertura: utilizar imediatamente.
–   Após a diluição: ver a secção “A informação que se segue 

destina-se apenas aos profissionais de saúde”.

6.   Conteúdo da embalagem e outras informações
Qual a composição de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  A substância ativa é o ácido zoledrónico. Um frasco para in-

jetáveis de 5 ml de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contém 4 mg 
de ácido zoledrónico.

•  Os outros componentes são: manitol, citrato de sódio, água 
para preparações injetáveis.

Classificação geral para a utilização
Medicamento sujeito a receita médica.
Qual o aspeto de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml e conteú-
do da embalagem
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml é um concentrado para solução para 
perfusão límpido e incolor.
É apresentado em frascos para injetáveis de plástico transpar-
ente, incolor, cada um cheio com 5 ml de solução.
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml é fornecido em embalagens conten-
do 1 frasco para injetáveis.
Titular da autorização de introdução no mercado
DENK PHARMA GmbH & Co. KG 
Prinzregentenstr. 79, 81675 München, Alemanha
Fabricante 
Siegfried Hameln GmbH, 
Langes Feld 13, 31789 Hameln, Alemanha

Este folheto foi revisto pela última vez em 11/2017.

nos braços ou pernas, sintomas do tipo gripal (p. ex., cansaço, 
arrepios, dor nas articulações e nos músculos), arrepios, sen-
sação de cansaço e perda de interesse, fraqueza, dor, indispo-
sição, inchaço e/ou dor no local da perfusão.
Nos doentes com doença de Paget: sintomas causados por 
níveis baixos de cálcio no sangue, como espasmos muscu-
lares, dormência ou sensação de formigueiro, especialmente 
na região em redor da boca.
Observou-se um ritmo cardíaco irregular (fibrilhação auri-
cular) em doentes medicadas com ácido zoledrónico para 
a osteoporose pós-menopáusica. Atualmente, não é claro 
se o ácido zoledrónico causa este ritmo cardíaco irregular, 
mas deve informar o seu médico se sentir estes sintomas.
Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pes-
soas): Gripe, infeções das vias respiratórias superiores, 
diminuição da contagem de glóbulos vermelhos, perda 
de apetite, insónia, sonolência que pode incluir diminui-
ção do sentido de alerta e consciência, sensação de formi-
gueiro ou dormência, fadiga extrema, tremor, perda tem-
porária da consciência, infeção dos olhos ou irritação ou 
inflamação dolorosa com vermelhidão, sensibilidade dos 
olhos à luz, sensação de andar à roda, aumento da tensão 
arterial, rubor, tosse, dificuldade em respirar, desconforto 
no estômago, dor abdominal, prisão de ventre, boca seca, 
azia, erupção na pele, suor excessivo, comichão, vermel-
hidão na pele, dor no pescoço, rigidez dos músculos, ossos 
e/ou articulações, inchaço das articulações, espasmos mus-
culares, dor nos ombros, dor nos músculos do peito e caixa 
torácica, inflamação das articulações, fraqueza muscular, 
resultados de testes renais anormais, frequência urinária 
anormal, inchaço das mãos, tornozelos ou pés, sede, dor de 
dentes, alterações do paladar.
Raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 1.000): Em ca-
sos raros pode ocorrer fratura atípica do osso da coxa, prin-
cipalmente em doentes a receber tratamento prolonga-
do para a osteoporose. Informe o seu médico se tiver dor, 
fraqueza ou desconforto na anca, coxa ou virilha, porque 
pode ser uma das primeiras indicações de uma possível fra-
tura do osso da coxa.
Muito raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 10.000): In-
forme o seu médico se tiver dor de ouvidos, corrimento do 
ouvido e/ou uma infeção do ouvido. Estes podem ser sinais 
de lesões ósseas no ouvido.
Frequência desconhecida (a frequência não pode ser calcula-
da a partir dos dados disponíveis): Reações alérgicas graves, 
incluindo tonturas e dificuldade respiratória, inchaço princi-
palmente na face e garganta, diminuição da tensão arterial, 
desidratação secundária a sintomas que ocorrem após a ad-
ministração, como febre, vómitos e diarreia; dor na boca e/ou 
maxilar, inchaço ou feridas que não cicatrizam na boca ou no 
maxilar, secreção anormal, dormência ou uma sensação de 
peso no maxilar, ou sentir um dente a abanar; estes podem 
ser sinais de lesões ósseas no maxilar (osteonecrose). Informe 
imediatamente o seu médico e dentista se sentir estes sinto-
mas enquanto está a ser tratado com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
ou após a interrupção do tratamento.

do tratamento. Foi observado ritmo cardíaco irregular (fibril-
hação auricular) em doentes a receberem ácido zoledrónico 
para a osteoporose pós-menopáusica. Atualmente, não é cla-
ro se o ácido zoledrónico causa este ritmo cardíaco irregular, 
mas deve informar o seu médico se sentir estes sintomas após 
ter recebido ácido zoledrónico. Reações alérgicas graves: falta 
de ar, inchaço principalmente na cara e na garganta. Reações 
de hipersensibilidade; tensão arterial baixa; dor no peito. Rea-
ções na pele (vermelhidão e inchaço) no local de administra-
ção, erupção na pele, comichão. Tensão arterial elevada, fal-
ta de ar, tonturas, ansiedade, alterações do sono, alterações 
do paladar, tremores, formigueiro ou dormência nas mãos ou 
pés, diarreia, prisão de ventre, dor abdominal, boca seca. Va-
lores baixos de glóbulos brancos e plaquetas. Nível baixo de 
magnésio e de potássio no sangue. O seu médico controlará 
estes valores e tomará as medidas necessárias. Aumento de 
peso, aumento da sudação, sonolência, visão turva, lágrimas 
nos olhos, sensibilidade dos olhos à luz; arrefecimento súbi-
to com desmaio, fraqueza ou colapso; dificuldade em respirar 
com pieira ou tosse; urticária.
Raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 1.000): Como conse-
quência de valores de cálcio baixos: batimento irregular do 
coração (arritmia cardíaca; secundária à hipocalcemia). Uma 
perturbação da função renal denominada síndrome de Fanco-
ni (é normalmente determinada pelo seu médico com certos 
testes à urina). Batimento lento do coração; confusão. Em ca-
sos raros pode ocorrer fratura atípica do osso da coxa, prin-
cipalmente em doentes a receberem tratamento prolongado 
para a osteoporose. Informe o seu médico se tiver dor, fraque-
za ou desconforto na anca, coxa ou virilha, porque pode ser 
uma das primeiras indicações de uma possível fratura do osso 
da coxa. Doença pulmonar intersticial (inflamação do tecido 
em redor dos alvéolos dos pulmões), sintomas do tipo gripal, 
incluindo artrite e inchaço das articulações, vermelhidão do-
lorosa e/ou inchaço do olho.
Muito raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 10.000): Como 
consequência de valores de cálcio baixos: convulsões, dormên-
cia e tetania (secundária à hipocalcemia). Informe o seu mé-
dico se tiver dor de ouvidos, corrimento do ouvido e/ou uma 
infeção do ouvido. Estes podem ser sinais de lesões ósseas 
no ouvido. A osteonecrose tem sido também observada mui-
to raramente com outros ossos para além da mandíbula, es-
pecialmente na anca e na coxa. Informe imediatamente o seu 
médico se tiver sintomas tais como, aparecimento ou agrava-
mento de dores, dor ou rigidez enquanto estiver a ser trata-
do com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml ou após parar o tratamento. 
Desmaio devido a tensão arterial baixa. Dores intensas nos 
ossos, articulações e/ou músculos, por vezes incapacitantes.
Os seguintes efeitos secundários foram observados quando o 
ácido zoledrónico foi administrado para tratar a osteoporose 
ou a doença de Paget:
Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 
10 pessoas): Febre.
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): Dores 
de cabeça, tonturas, enjoo, vómitos, diarreia, dor nos mús-
culos, dor nos ossos e/ou nas articulações, dor de costas, dor 

co. Isto ajudará a evitar a desidratação. Pode comer normal-
mente no dia em que é tratado com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. 
Isto é especialmente importante em doentes que tomam diuréti-
cos e em doentes idosos.
Caso seja esquecida uma dose de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Contacte o seu médico ou o hospital o mais cedo possível para 
fazer nova marcação.
Antes de parar a terapêutica com Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml
Se estiver a pensar em parar o tratamento com Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml, discuta este assunto com o seu médico na próxima con-
sulta. O seu médico aconselhá-lo-á e decidirá durante quanto tem-
po deve ser tratado com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml.
Se lhe for administrado mais Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
do que deveria
Se recebeu doses superiores às recomendadas, terá de ser 
cuidadosamente controlado pelo seu médico. Isto porque pode 
desenvolver anomalias dos eletrólitos séricos (p. ex., níveis anor-
mais de cálcio, fósforo e magnésio) e/ou alterações da função dos 
rins, incluindo insuficiência renal grave. Se o seu nível de cálcio 
diminuir muito, poderão ter de lhe ser administrados suplemen-
tos de cálcio por perfusão.
Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, 
fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro.

4.   Efeitos secundários possíveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode cau-
sar efeitos secundários, embora estes não se manifestem 
em todas as pessoas.
Os seguintes efeitos secundários foram observados quando 
o ácido zoledrónico foi administrado para prevenir complica-
ções ósseas em doentes com metástases ósseas ou com hiper-
calcemia induzida por tumores:
Muito frequentes (afetam mais do que 1 pessoa em cada 10): 
nível baixo de fosfato no sangue.
Frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 10): lesão 
grave dos rins (será determinada normalmente pelo seu mé-
dico com certos exames específicos do sangue); nível baixo de 
cálcio no sangue. Dor de cabeça e uma síndrome do tipo gripal 
consistindo em febre, fadiga, fraqueza, sonolência, arrepios e 
dores nos ossos, articulações e/ou músculos. Na maioria dos 
casos não foi necessário qualquer tratamento específico e os 
sintomas desapareceram em pouco tempo (algumas horas ou 
dias). Reações gastrointestinais como, por exemplo, náuseas 
e vómitos, assim como perda de apetite. Conjuntivite. Nível 
baixo de glóbulos vermelhos (anemia).
Pouco frequentes (podem afetar até 1 pessoa em cada 100): 
dor na boca, dentes e/ou maxilar, inchaço ou feridas que não 
cicatrizam no interior da boca ou no maxilar, secreção anor-
mal, dormência ou sensação de peso nos maxilares, ou ter um 
dente a abanar. Estes podem ser sinais de lesões ósseas nos 
maxilares (osteonecrose). Informe imediatamente o seu mé-
dico e dentista se sentir estes sintomas enquanto está a ser 
tratado com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml ou após a interrupção 

3.   Como é utilizado Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml só deve ser administrado por profis-

sionais de saúde com formação na administração de bifosfona-
tos por via intravenosa, isto é, através de uma veia.

•  O seu médico recomendar-lhe-á que beba muita água antes de 
cada tratamento para evitar a desidratação. 

•  Siga atentamente todas as outras instruções do seu médico, en-
fermeiro ou farmacêutico.

Que quantidade de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml é ad-
ministrada
•  A dose única habitual é de 4 mg de ácido zoledrónico.
•  Se tiver problemas de rins, o seu médico administrar-lhe-á uma 

dose mais baixa de acordo com a gravidade do seu problema.
Com que frequência Zoledro-Denk 4 mg/5 ml lhe será 
administrado
•  Se estiver a ser tratado para evitar complicações ósseas dev-

ido a metástases nos ossos, ser-lhe-á administrada uma per-
fusão de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml em intervalos de três a qua-
tro semanas.

•  Se estiver em tratamento para diminuir a quantidade de cálcio 
no sangue, normalmente ser-lhe-á administrada apenas uma 
perfusão de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml.

•  Na osteoporose, uma perfusão de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml atua 
durante um ano. O seu médico informá-lo-á quando deve vol-
tar para receber a próxima dose. No caso de ter fraturado re-
centemente a anca, recomenda-se que Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
lhe seja administrado duas ou mais semanas após a cirurgia de 
reparação da anca. É importante que tome suplementos de cál-
cio e vitamina D (por exemplo, comprimidos) de acordo com as 
instruções do seu médico.

•  Na doença de Paget, uma perfusão de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
pode atuar durante um período de tempo superior a um ano, 
e o seu médico informá-lo-á se necessita de ser tratado nova-
mente. O seu médico pode aconselhá-lo a tomar suplemen-
tos de cálcio e vitamina D (p. ex., comprimidos) durante pelo 
menos os primeiros dez dias após a administração de Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml. É importante que siga este conselho 
cuidadosamente para que o nível de cálcio no seu sangue não 
baixe excessivamente no período após a perfusão. O seu médi-
co informá-lo-á sobre os sintomas associados à hipocalcemia.

Como é administrado Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml é administrado através de um go-

ta-a-gota numa veia (perfusão), que deve demorar pelo menos 
15 minutos e deve ser administrado como uma solução intrave-
nosa única, numa linha de perfusão independente.

Aos doentes cujos níveis de cálcio no sangue não são muito al-
tos serão também prescritos suplementos diários de cálcio e 
de vitamina D.
Ao utilizar Zoledro-Denk 4 mg/5 ml com alimentos 
e bebidas
Assegure-se de que bebe líquidos suficientes (pelo menos um 
ou dois copos) antes e depois de receber o tratamento com Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml, de acordo com as instruções do seu médi-

o seu médico. Se tem hipocalcemia preexistente, esta tem de 
ser corrigida antes de iniciar a primeira dose de Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml. Ser-lhe-ão administrados suplementos de cálcio e 
vitamina D adequados.
Doentes com 65 anos e mais de idade
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml pode ser administrado a pessoas com 
65 anos e mais de idade. Não existe evidência que sugira ser 
necessário tomar outras precauções.
Crianças e adolescentes
A utilização de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml não é recomendada em 
adolescentes e crianças com menos de 18 anos.
Outros medicamentos e Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado re-
centemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. É es-
pecialmente importante que informe o seu médico se esti-
ver também a tomar:
•  aminoglicósidos (medicamentos utilizados para tratar infe-

ções graves), calcitonina (um tipo de medicamento utilizado 
para tratar a osteoporose pós-menopáusica e a hipercalce-
mia), diuréticos da ansa (um tipo de medicamento para tra-
tar a tensão arterial elevada ou o edema) ou outros medi-
camentos que reduzem o cálcio, porque a associação destes 
com bifosfonatos pode causar uma grande diminuição do 
nível de cálcio no sangue.

•  talidomida (medicamento utilizado para o tratamento de 
certos tipos de cancro do sangue que envolvem o osso) ou 
quaisquer outros medicamentos que podem ser nocivos 
para os rins.

•  Aclasta® (um medicamento que também contém ácido zole-
drónico) ou qualquer outro bifosfonato, porque os efeitos 
combinados destes medicamentos tomados juntamente com 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml não são conhecidos.

•  medicamentos antiangiogénicos (utilizados para tratar o 
cancro), porque a associação destes com ácido zoledróni-
co foi associada ao aumento do risco de osteonecrose da 
mandíbula (ONM).

•  diuréticos que podem causar desidratação.
Gravidez e amamentação
Não lhe deve ser administrado Zoledro-Denk 4 mg/5 ml se es-
tiver grávida. Se está grávida, se pensa estar grávida ou pla-
neia engravidar, consulte o seu médico.
Não lhe pode ser administrado Zoledro-Denk 4 mg/5 ml se 
estiver a amamentar.
Se está grávida ou a amamentar, consulte o seu médico antes 
de tomar qualquer medicamento.
Condução de veículos e utilização de máquinas
Observaram-se casos muito raros de tonturas e sonolência du-
rante a utilização de ácido zoledrónico. Portanto, deve tomar 
precauções quando conduzir, utilizar máquinas ou efetuar out-
ras tarefas que exijam toda a sua atenção.
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contém sódio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sódio por 
dose, ou seja, é praticamente “isento de sódio”.
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Instructions pour préparer des doses réduites de 
 Zoledro-Denk 4 mg/5 ml : 
Prélever un volume approprié de la solution à diluer, 
comme suit :

–  4,4 ml pour une dose de 3,5 mg
–  4,1 ml pour une dose de 3,3 mg
–  3,8 ml pour une dose de 3,0 mg

•    À usage unique strict. Toute solution inutilisée doit 
être éliminée. La solution doit être utilisée unique-
ment si elle est limpide, exempte de particules et de 
changement de coloration. Des techniques aseptiques 
doivent être appliquées lors de la préparation de la 
perfusion.

•    Après dilution de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml dans une 
solution injectable de chlorure de sodium à 9 mg/ml 
(0,9 %) ou dans une solution injectable de glucose à 
50 mg/ml (5 %), la stabilité physico-chimique a été dé-
montrée pendant 48 heures à température ambiante 
(20 – 24°C) ou quand le produit est conservé au réfri-
gérateur (2 – 8°C).

•    D’un point de vue microbiologique, la solution pour 
perfusion diluée doit être utilisée immédiatement. 
Dans le cas où elle ne serait pas utilisée immédiate-
ment, la durée et les conditions de stockage avant uti-
lisation sont sous la responsabilité de l’utilisateur et 
ne doivent normalement pas dépasser 24 heures entre 
2°C et 8°C. Si elle a été conservée au réfrigérateur, la 
solution doit être ramenée à température ambiante 
avant administration.

•    La solution contenant l’acide zolédronique est admi-
nistrée en une seule perfusion intraveineuse de 15 mi-
nutes, dans une ligne de perfusion séparée. L’état d’hy-
dratation des patients doit être évalué avant et après 
l’administration de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml pour s’as-
surer qu’ils soient convenablement hydratés.

•    Puisque aucune donnée n’est disponible sur la com-
patibilité de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml avec d’autres 
substances administrées par voie intraveineuse, Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml ne doit pas être mélangé avec 
d’autres médicaments/substances et doit toujours 
être donné à travers une ligne de perfusion séparée.

Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Solution à diluer pour perfusion – voie intraveineuse
Substance active : acide zolédronique

Notice: Information de l’utilisateur
Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser 
ce médicament car elle contient des informations im-
portantes pour vous.
– Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
– Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, 

votre infirmier/ère ou votre pharmacien.
– Si vous ressentez un quelconque effet indésirable,  

parlez-en à votre médecin, à votre pharmacien ou votre 
infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indési-
rable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. 
Voir rubrique 4.

1.   Qu’est-ce que Zoledro-Denk 4 mg/5 ml et dans 
quel cas est-il utilisé

La substance active contenue dans Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
est l’acide zolédronique qui appartient à un groupe de subs-
tances appelées bisphosphonates. L’acide zolédronique agit en 
s’attachant à l’os et en ralentissant le taux de renouvellement 
osseux. Il est utilisé :
•  Pour prévenir les complications osseuses, p.ex. fractures, chez 

les patients adultes ayant des métastases osseuses (diffusion 
du cancer du site principal à l’os).

•  Pour diminuer le taux de calcium dans le sang des patients 
adultes lorsque celui-ci est élevé en raison de la présence d’une 
tumeur. Les tumeurs peuvent accélérer le renouvellement os-
seux habituel de sorte que la quantité de calcium libérée par 
l’os est augmentée. Cette pathologie est appelée hypercalcé-
mie induite par les tumeurs (TIH).

•  Pour traiter les hommes et les femmes post-ménopausées at-
teints d’ostéoporose ou d’ostéoporose causée par un traite-
ment aux stéroïdes.

•  Pour traiter la maladie osseuse de Paget.

2.   Quelles sont les informations à connaître 
avant qu’on ne vous administre Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml 

Suivez attentivement toutes les instructions qui vous sont don-
nées par votre médecin.
Votre médecin réalisera des tests sanguins avant le début du trai-
tement par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml et contrôlera votre réponse 
au traitement à intervalles réguliers.

How to prepare and administer  
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
To prepare an infusion solution containing 4  mg zole-
dronic acid, dilute the Zoledro-Denk 4 mg/5 ml concen-
trate (5.0 ml) with 100 ml of calcium-free or other di-
valent cation-free infusion solution.
If a lower dose of Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is required, 
first withdraw the appropriate volume as indicated be-
low and then dilute it further with 100 ml of infusion 
solution. To avoid potential incompatibilities, the infu-
sion solution used for dilution must be either 0.9% w/v 
sodium chloride or 5% w/v glucose solution.
Do not mix this medicinal product with 
 calcium-containing or other divalent 
 cation-containing solutions such as lactated 
Ringer’s solution.
Instructions for preparing reduced doses of Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml:
Withdraw the appropriate volume of the liquid concen-
trate, 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 dis-
carded. Only clear solution free from particles and dis-
colouration should be used. Aseptic techniques must 
be followed during the preparation of the infusion.

•  Chemical and physical in-use stability after dilution of 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml with sodium chloride 9 mg/
ml (0.9 %) solution for injection and glucose 50 mg/
ml (5%) solution for injection has been demonstrated 
for 48 hours at room temperature (20 - 24°C) or when 
stored in a refrigerator at 2-8°C.

•  From a microbiological point of view, the diluted so-
lution for infusion should be used immediately. If not 
used immediately, in-use storage times and condi-
tions prior to use are the responsibility of the user and 
would normally not be longer than 24 hours at 2°C – 
8°C. The refrigerated solution should then be equi-
librated to room temperature prior to administration.

•  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 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml to ensure that they are ade-
quately hydrated.

•  Since no data are available on the compatibility of 
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml with other intravenously 
administered substances, Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
must not be mixed with other medications/subs-
tances and should always be given through a sepa-
rate infusion line.

Não lhe pode ser administrado Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml
•  se tem alergia ao ácido zoledrónico, a outros bifosfonatos 

(o grupo de substâncias às quais pertence Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml) ou a qualquer outro componente deste medica-
mento (indicados na secção 6).

•  se tem hipocalcemia (isto quer dizer que os níveis de cálcio 
no seu sangue estão muito baixos).

•  se tem problemas graves de rins.
•  se estiver a amamentar.
•  se estiver grávida.
Advertências e precauções
Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml 
•  se tem ou já teve problemas de rins. 
•  se tem ou já teve dor, inchaço ou dormência nos maxilares, 

sensação de peso nos maxilares ou um dente a abanar. O 
seu médico pode recomendar um exame dentário antes de 
iniciar o tratamento com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. Para mais 
informação, consulte o cartão de alerta do doente em http://
denkpharma.de/en/therapeutic-areas/product-portfolio-of-
denk-pharma/#zoledro-denk-4-mg-5-ml.

•  se estiver a fazer tratamentos dentários ou vai ser submeti-
do a cirurgia dentária, informe o seu médico dentista de que 
está a ser tratado com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml e informe o 
seu médico sobre o seu tratamento dentário.

•  se não puder tomar diariamente suplementos de cálcio.
•  se foi submetido a remoção cirúrgica de alguma ou todas 

as glândulas paratiroideias do pescoço.
•  se foi submetido a remoção de partes do seu intestino.
Enquanto estiver em tratamento com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml, 
deve manter uma boa higiene oral (incluindo a escovagem 
regular dos dentes) e fazer controlos dentários de rotina.
Informe o seu médico e dentista imediatamente se tiver algum 
problema com a sua boca ou dentes, como dentes a abanar, 
dor ou inchaço, feridas que não cicatrizam ou secreção anor-
mal, uma vez que estes podem ser sinais de uma doença de-
nominada osteonecrose da mandíbula.
Os doentes que estão a ser submetidos a quimioterapia e/
ou radioterapia, que estão a tomar esteroides, que vão ser 
submetidos a cirurgia dentária, que não recebem cuidados 
dentários regulares, que têm doença das gengivas, que são 
fumadores ou que foram anteriormente tratados com um bi-
fosfonato (utilizado para tratar ou prevenir doenças ósseas) po-
dem apresentar um risco mais elevado de desenvolver osteone-
crose da mandíbula.
Em doentes tratados com ácido zoledrónico foram comuni-
cados níveis reduzidos de cálcio no sangue (hipocalcemia), 
que por vezes provocam cãibras musculares, pele seca, sensa-
ção de ardor. Batimento irregular do coração (arritmia cardía-
ca), convulsões, espasmos e contrações (tetania) foram comu-
nicados como secundários à hipocalcemia grave. Em alguns 
casos, a hipocalcemia pode constituir perigo de vida. Se al-
gum destes sintomas se aplicar a si, informe imediatamente 

Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Concentrado para solução para perfusão - via intravenosa
Substância ativa: ácido zoledrónico

Folheto informativo:  
Informação para o utilizador

Leia com atenção todo este folheto antes de lhe ser ad-
ministrado este medicamento, pois contém informação 
importante para si.
–  Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler no-

vamente.
–  Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médico, en-

fermeiro ou farmacêutico.
–  Se tiver quaisquer efeitos secundários, incluindo pos-

síveis efeitos secundários não indicados neste folheto, 
fale com o seu médico, farmacêutico ou enfermeiro. Ver 
secção 4.

1.   O que é Zoledro-Denk 4 mg/5 ml e para que 
é utilizado 

A substância ativa de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml é o ácido 
zoledrónico, que pertence a um grupo de substâncias de-
nominadas bifosfonatos. O ácido zoledrónico atua ligan-
do-se ao osso e diminuindo a velocidade de remodelação 
do osso. É utilizado:
•  para prevenir complicações ósseas, como, p. ex., fratu-

ras, em doentes adultos com metástases ósseas (dissemi-
nação do cancro do local do cancro primário para os ossos).

•  para diminuir a quantidade de cálcio no sangue em doentes 
adultos nos quais o mesmo está muito elevado devido à pre-
sença de um tumor. Os tumores podem acelerar a remod-
elação óssea normal de tal maneira que a libertação de 
cálcio do osso aumenta. Esta doença é conhecida por hip-
ercalcemia induzida por tumores (HIT).

•  para tratar mulheres pós-menopáusicas e homens com 
osteoporose ou com osteoporose causada por tratamen-
to com esteroides.

•  para tratar a doença óssea de Paget.

2.  O que precisa de saber antes de lhe ser ad-
ministrado Zoledro-Denk 4 mg/5 ml

Siga cuidadosamente todas as instruções dadas pelo seu 
médico.
O seu médico realizará análises ao sangue antes do início do 
tratamento com Zoledro-Denk 4 mg/5 ml e verificará em in-
tervalos regulares a sua resposta ao tratamento.

Rare (peut atteindre jusqu’à 1 patient sur 1 000) : une fracture in-
habituelle de l’os de la cuisse peut se produire dans de rares cas, 
en particulier chez les patients traités au long cours. Contactez 
votre médecin si vous ressentez des douleurs, une faiblesse ou 
une gêne dans la cuisse, la hanche ou l’aine car il pourrait s’agir 
des premiers signes d’une possible fracture de l’os de la cuisse.
Très rare (peut atteindre jusqu’à 1 patient sur 10 000) : informez 
votre médecin en cas de douleur, d’écoulement et/ou d’infection 
au niveau des oreilles. Il pourrait s’agir des signes d’une détério-
ration osseuse dans les oreilles.
Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des 
données disponibles) : réactions allergiques sévères incluant des 
sensations de vertige et des difficultés respiratoires, gonflement 
principalement du visage et de la gorge, diminution de la pres-
sion artérielle, déshydratation secondaire aux symptômes ap-
parus après administration tels que la fièvre, les vomissements 
et la diarrhée ; douleurs au niveau de la bouche et/ou de la mâ-
choire, gonflement ou plaies qui ne cicatrisent pas au niveau de 
la bouche ou de la mâchoire, écoulement, engourdissement ou 
sensation de lourdeur dans la mâchoire ou déchaussement d’une 
dent ; il pourrait s’agir des signes d’une détérioration osseuse au 
niveau de la mâchoire (ostéonécrose). Prévenez votre médecin 
et votre dentiste immédiatement si vous présentez de tels symp-
tômes pendant le traitement par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml ou 
après l’arrêt du traitement.
Des troubles rénaux (par exemple, diminution du volume des 
urines) peuvent apparaître. Votre médecin devra faire réaliser 
des analyses sanguines afin de contrôler le fonctionnement de vos 
reins avant chaque administration de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. Il 
est important que vous buviez au moins 2 verres d’une boisson 
(de l’eau, par exemple) dans les quelques heures précédant l’ad-
ministration de ce médicament, suivant les instructions du pro-
fessionnel de santé.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à 
votre médecin, votre infirmier/ère ou à votre pharmacien. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas men-
tionné dans cette notice.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir da-
vantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.   Comment conserver Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
•  N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indi-

quée sur l’emballage après « Exp ». La date de péremption fait 
référence au dernier jour de ce mois.

•  À conserver à une température ne dépassant pas 25°C. Ne 
pas congeler.

•  Durée de conservation :
–  Flacon non ouvert : 3 ans
–  Après la première ouverture : le produit doit être utilisé im-

médiatement.
–  Après dilution : voir rubrique « Les informations suivantes 

sont destinées exclusivement aux professionnels de la san-
té ».

Très rare (peut atteindre jusqu’à 1 patient sur 10 000) : en consé-
quence des faibles taux de calcium : crises convulsives, engour-
dissement et tétanie (secondaires à l’hypocalcémie). Informez 
votre médecin en cas de douleur, d’écoulement et/ou d’infec-
tion au niveau des oreilles. Il pourrait s’agir des signes d’une dé-
térioration osseuse dans les oreilles. L’ostéonécrose d’autres os 
que la mâchoire a été très rarement observée et affectait prin-
cipalement la hanche ou la cuisse (fémur). Informez immédia-
tement votre médecin si vous ressentez des symptômes tels 
que l’apparition ou l’aggravation de douleurs ou de raideurs 
lors d’un traitement par Zoledro-Denk 4mg/5ml ou après l’ar-
rêt du traitement. Évanouissement dû à une pression artérielle 
basse. Douleurs osseuses, articulaires et/ou musculaires sé-
vères, parfois invalidantes.
Les effets indésirables suivants ont été observés lorsque l’acide 
zolédronique était administré pour traiter l’ostéoporose ou la 
maladie de Paget :
Très fréquent (peut affecter plus d’1 personne sur 10) : fièvre.
Fréquent (peut affecter jusqu’à 1 personne sur 10) : maux de 
tête, vertiges, nausées, vomissements, diarrhée, douleur dans 
les muscles, douleurs au niveau des os ou des articulations, dou-
leur dans le dos, les bras ou les jambes, symptômes pseudo-grip-
paux (par exemple, fatigue, frissons, douleurs musculaires et ar-
ticulaires), frissons, sensation de fatigue et de manque d’intérêt, 
faiblesse, douleur, sensation de malaise, gonflement et/ou dou-
leur au site de perfusion.
Chez les patients atteints de la maladie de Paget : symptômes 
liés à un faible taux de calcium dans le sang, tels que spasmes 
musculaires, engourdissements ou sensation de fourmillements, 
particulièrement autour de la bouche.
Des irrégularités du rythme cardiaque (fibrillation auriculaire) 
ont été observées chez des patientes recevant de l’acide zolé-
dronique pour une ostéoporose post-ménopausique. Il n’est pas 
clairement établi à ce jour si l’acide zolédronique est responsable 
de ces irrégularités du rythme cardiaque mais en cas de surve-
nue de ces symptômes, vous devez en faire part à votre médecin.
Peu fréquent (peut affecter jusqu’à 1 personne sur 100) : grippe, 
infections des voies respiratoires supérieures, diminution du 
nombre de globules rouges, perte d’appétit, insomnie, somno-
lences pouvant être associées à une diminution de la vigilance 
et de la perception, sensation de fourmillements ou engour-
dissement, fatigue extrême, tremblements, perte de connais-
sance temporaire, infection oculaire ou irritation ou inflam-
mation au niveau des yeux avec douleur et rougeur, sensibilité 
oculaire à la lumière, étourdissement, augmentation de la pres-
sion artérielle, bouffées de chaleur, toux, essoufflement, gêne 
gastrique, douleurs abdominales, constipation, bouche sèche, 
brûlures d’estomac, éruptions cutanées, transpiration excessive, 
démangeaisons, rougeur de la peau, douleur au niveau du cou, 
raideur des muscles, des os et/ou des articulations, gonflement 
articulaire, spasmes musculaires, douleur au niveau des épaules, 
douleur au niveau des muscles thoraciques et de la cage thora-
cique, inflammation articulaire, faiblesse musculaire, tests de 
la fonction rénale anormaux, miction fréquente anormale, gon-
flement des mains, des chevilles ou des pieds, soif, douleur den-
taire, altérations du goût.

Fréquent (peut atteindre jusqu’à 1 patient sur 10) : insuffisance 
rénale sévère (qui sera généralement déterminée par votre mé-
decin à l’aide d’examens sanguins) ; faible taux de calcium dans 
le sang. Maux de tête et syndrome grippal se manifestant par de 
la fièvre, de la fatigue, une faiblesse, des somnolences, des fris-
sons et des douleurs osseuses, articulaires et/ou musculaires. 
Dans la plupart des cas, aucun traitement spécifique n’est requis 
et les symptômes disparaissent rapidement (en quelques heures 
ou jours). Réactions gastro-intestinales, telles que nausées et vo-
missements ainsi qu’une perte d’appétit. Conjonctivite. Faible 
taux de globules rouges (anémie).
Peu fréquent (peut atteindre jusqu’à 1 patient sur 100) : douleur 
au niveau de la bouche, des dents et/ou de la mâchoire, gonfle-
ment ou plaies qui ne cicatrisent pas au niveau de la bouche ou de 
la mâchoire, écoulement, engourdissement ou sensation de lour-
deur de la mâchoire, ou dent qui se déchausse. Ces symptômes 
pourraient être les signes d’une détérioration osseuse au niveau 
de la mâchoire (ostéonécrose). Prévenez votre médecin et votre 
dentiste immédiatement si vous présentez de tels symptômes pen-
dant le traitement par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml ou après l’arrêt du 
traitement. Une irrégularité du rythme cardiaque (fibrillation auri-
culaire) a été observée chez des patientes traitées par l’acide zolé-
dronique pour une ostéoporose post-ménopausique. Il n’a pas été 
clairement établi à ce jour si l’acide zolédronique est responsable 
de cette irrégularité du rythme cardiaque, mais si vous ressentez ce 
type de symptômes après avoir reçu de l’acide zolédronique, vous 
devez le signaler à votre médecin. Réaction allergique sévère : es-
soufflement, gonflement principalement du visage et de la gorge. 
Réactions d’hypersensibilité ; pression artérielle basse ; douleur 
dans la poitrine. Réactions cutanées (rougeurs et gonflements) 
au site d’injection, éruption cutanée, démangeaisons. Hyperten-
sion artérielle, essoufflement, sensations vertigineuses, anxiété, 
troubles du sommeil, altérations du goût, tremblement, fourmil-
lements ou engourdissements des mains ou des pieds, diarrhée, 
constipation, douleurs abdominales, bouche sèche. Diminution 
du nombre de globules blancs et de plaquettes sanguines. Faible 
taux de magnésium et de potassium dans le sang. Votre médecin 
les contrôlera et prendra les mesures nécessaires. Prise de poids, 
augmentation de la transpiration, somnolence ; vision floue, lar-
moiement de l’œil, sensibilité de l’œil à la lumière ; sensation de 
froid soudaine avec évanouissement, faiblesse ou évanouissement 
; difficultés à respirer avec râle ou toux ; urticaire.
Rare (peut atteindre jusqu’à 1 patient sur 1 000) : en conséquence 
des faibles taux de calcium : irrégularité des battements du cœur 
(arythmies cardiaques, secondaires à l’hypocalcémie). Problème 
de fonctionnement des reins appelé syndrome de Fanconi (qui sera 
généralement déterminé par votre médecin à l’aide d’analyses 
d’urines). Rythme cardiaque lent ; confusion. Une fracture inha-
bituelle de l’os de la cuisse peut se produire dans de rares cas, en 
particulier chez les patients traités au long cours pour une ostéo-
porose. Contactez votre médecin si vous ressentez des douleurs, 
une faiblesse ou une gêne dans la cuisse, la hanche ou l’aine car il 
pourrait s’agir des premiers signes d’une possible fracture de l’os 
de la cuisse. Pneumopathie interstitielle (inflammation du tissu 
enveloppant les alvéoles pulmonaires), symptômes pseudo-grip-
paux accompagnés d’arthrite et d’un gonflement articulaire, rou-
geur douloureuse et/ou gonflement de l’œil.

Comment Zoledro-Denk 4 mg/5 ml est-il admi-
nistré ?
•  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml est administré en perfusion intra-

veineuse qui doit durer au moins 15 minutes et doit être ad-
ministrée en solution intraveineuse unique à travers une 
ligne de perfusion séparée.

Des suppléments de calcium et de vitamine D à prendre quo-
tidiennement seront également prescrits aux patients dont 
les taux de calcium ne sont pas trop élevés.
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml avec des aliments et bois-
sons
Assurez-vous de boire suffisamment (au moins un à deux ver-
re[s]) avant et après le traitement par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml, 
selon les instructions de votre médecin. Ceci vous aidera à évi-
ter une déshydratation. Vous pouvez manger normalement le 
jour du traitement par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. Ceci est par-
ticulièrement important chez les patients qui prennent des 
diurétiques et chez les personnes âgées.
Si vous manquez l’administration d’une dose de Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml
Contactez votre médecin ou l’hôpital dès que possible pour 
planifier un nouveau rendez-vous.
Avant d’arrêter le traitement par Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml
Si vous envisagez d’arrêter le traitement par Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml, veuillez vous rendre à votre prochain rendez-vous 
et en discuter avec votre médecin. Votre médecin vous conseil-
lera et décidera pendant combien de temps vous devez être 
traité(e) par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml.
Si vous avez reçu plus de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml que 
vous n’auriez dû
Si vous avez reçu des doses supérieures à celles recomman-
dées, vous devez être surveillé(e) attentivement par votre 
médecin. En effet, vous pourriez développer des anomalies 
des électrolytes sériques (p. ex. : taux anormaux de calcium, 
phosphore et magnésium) et/ou des modifications du fonc-
tionnement des reins, y compris une insuffisance rénale grave. 
Si votre taux de calcium baisse trop, vous devrez peut-être re-
cevoir des suppléments de calcium en perfusion.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médica-
ment, demandez plus d’informations à votre médecin, à votre 
pharmacien ou à votre infirmier/ère.

4.   Quels sont les effets indésirables éventuels
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provo-
quer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas sys-
tématiquement chez tout le monde.
Les effets indésirables suivants ont été observés lorsque 
l’acide zolédronique était administré pour prévenir des com-
plications osseuses chez des patients ayant des métastases 
osseuses ou une hypercalcémie induite par une tumeur :
Très fréquent (peut atteindre plus de 1 patient sur 10) : taux 
faible de phosphates dans le sang.

Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contient du sodium
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium 
par dose, c’est-à-dire qu’il est essentiellement « sans sodium ».

3.   Comment Zoledro-Denk 4 mg/5 ml doit-il 
être utilisé

•  Zoledro-Denk 4 mg/5 ml doit être administré uniquement par 
des professionnels de la santé expérimentés dans l’adminis-
tration des bisphosphonates par voie intraveineuse, c’est-à-
dire dans une veine.

•  Votre médecin vous recommandera de boire suffisamment 
d’eau avant chaque administration afin de prévenir une dés-
hydratation.

•  Suivez attentivement toutes les autres instructions qui vous 
ont été données par votre médecin, votre infirmier/ère ou 
votre pharmacien.

Quelle quantité de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml est ad-
ministrée ?
•  La dose unique habituellement administrée est de 4 mg d’acide 

zolédronique. 
•  Si vous avez un problème rénal, votre médecin vous adminis-

trera une dose plus faible adaptée en fonction de la sévérité 
de votre problème rénal.

Combien de fois Zoledro-Denk 4 mg/5 ml est-il ad-
ministré ?
•  Si vous êtes traité(e) pour la prévention des complica-

tions osseuses liées à des métastases osseuses, Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml vous sera administré en perfusion 
toutes les 3 à 4 semaines.

•  Si vous êtes traité(e) afin de réduire le taux de calcium dans 
votre sang, vous ne recevrez normalement qu’une seule 
perfusion de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml.

•  Pour l’ostéoporose, une perfusion de Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml agit pendant un an. Votre médecin vous indi-
quera quand vous devez revenir pour recevoir votre pro-
chaine dose. Si vous avez fracturé votre hanche récem-
ment, il est recommandé que Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
soit administré 2 semaines ou plus après l’interven-
tion de réparation de votre hanche. Il est important de 
prendre des suppléments de calcium et de vitamine D 
(par exemple sous forme de comprimés), selon les ins-
tructions de votre médecin.

•  Pour la maladie de Paget, une perfusion de Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml peut agir pendant plus d’un an, et votre méde-
cin vous indiquera si vous avez besoin d’être traité(e) à 
nouveau. Votre médecin peut vous conseiller de prendre 
des suppléments de calcium et de vitamine D (par exemple 
sous forme de comprimés) pendant au moins les 10 pre-
miers jours qui suivent l’administration de Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml. Il est important de suivre attentivement ce 
conseil afin de prévenir une trop grande diminution du 
taux de calcium dans le sang au cours de la période sui-
vant la perfusion. Votre médecin vous informera des symp-
tômes liés à l’hypocalcémie.

nie) ont été signalés à la suite d’une hypocalcémie sévère. Dans cer-
tains cas, l’hypocalcémie peut menacer le pronostic vital. Si vous 
ressentez l’un de ces symptômes, prévenez immédiatement votre 
médecin. Si vous avez une hypocalcémie préexistante, elle doit 
être corrigée avant l’administration de la première dose de Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml. Des suppléments adéquats de calcium et de 
vitamine D vous seront prescrits.
Patients âgés de 65 ans et plus
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml peut être administré aux sujets âgés de 
65 ans et plus. Il n’existe aucun élément indiquant que des pré-
cautions supplémentaires soient nécessaires.
Enfants et adolescents
L’utilisation de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml n’est pas recomman-
dée chez les adolescents et les enfants de moins de 18 ans.
Autres médicaments et Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou 
pourriez prendre tout autre médicament. Il est particulièrement 
important que votre médecin sache si vous prenez également :
•  Des aminosides (une famille de médicaments utilisés pour traiter 

les infections sévères), de la calcitonine (un type de médicament 
utilisé pour traiter l’ostéoporose post-ménopausique et l’hyper-
calcémie), des diurétiques de l’anse (un type de médicament 
utilisé pour traiter l’hypertension ou les œdèmes) ou d’autres 
médicaments faisant baisser le taux de calcium, puisque la com-
binaison de ceux-ci avec les bisphosphonates peut entraîner une 
diminution trop importante du taux de calcium dans le sang.

•  Du thalidomide (un médicament utilisé pour traiter un certain 
type de cancer du sang avec atteintes osseuses) ou tous autres 
médicaments pouvant endommager vos reins.

•  De l’Aclasta® (un médicament qui contient également de l’acide 
zolédronique) ou tout autre bisphosphonate, étant donné que 
les effets de ces associations avec Zoledro-Denk 4 mg/5 ml 
sont inconnus.

•  Des médicaments anti-angiogéniques (utilisés pour traiter des 
cancers), car leur utilisation en association avec l’acide zolédro-
nique a été associée à une augmentation du risque d’ostéoné-
crose de la mâchoire (ONM).

•  Des diurétiques (médicaments éliminant l’eau) qui peuvent en-
traîner une déshydratation.

Grossesse et allaitement
Vous ne devez pas recevoir Zoledro-Denk 4 mg/5 ml si vous êtes 
enceinte. Informez votre médecin si vous êtes enceinte, pensez 
être enceinte ou planifiez une grossesse.
Vous ne devez pas recevoir Zoledro-Denk 4 mg/5 ml si vous al-
laitez.
Demandez conseil à votre médecin avant de prendre tout médica-
ment lorsque vous êtes enceinte ou que vous allaitez.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Il a été observé de très rares cas de somnolence et d’endormis-
sement sous acide zolédronique. La prudence est donc recom-
mandée en cas de conduite de véhicules, d’utilisation de ma-
chines ou en cas d’exécution d’autres tâches qui nécessiteraient 
toute votre attention.

Zoledro-Denk 4 mg/5 ml ne doit jamais vous être ad-
ministré
•  si vous êtes allergique à l’acide zolédronique, à un autre bis-

phosphonate (le groupe de substances auquel appartient Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml) ou à l’un des autres composants contenus 
dans ce médicament (mentionnés dans la rubrique 6).

•  si vous avez une hypocalcémie (cela signifie un taux de calcium 
sanguin trop faible).

•  si vous avez de graves problèmes rénaux.
•  si vous allaitez.
•  si vous êtes enceinte.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin avant de recevoir Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml
•  si vous avez ou avez eu un problème aux reins.
•  si vous avez ou avez eu une douleur, un gonflement, un en-

gourdissement ou une sensation de lourdeur dans la mâchoire 
ou une dent déchaussée. Votre médecin pourra recommander 
un examen dentaire avant que vous ne débutiez le traitement 
par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml. Pour plus d’informations, veuil-
lez consulter l’aide-mémoire destiné au patient sous le lien 
http://denkpharma.de/fr/produits-denk-pharma/index/#zole-
dro-denk-4-mg-5-ml.

•  si vous avez des soins dentaires en cours ou si vous allez subir 
une chirurgie dentaire, informez votre dentiste que vous allez 
être traité(e) par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml et informez votre mé-
decin de votre traitement dentaire.

•  si vous ne pouvez pas prendre chaque jour un supplément 
de calcium.

•  si vous avez déjà subi une ablation chirurgicale de certaines ou de 
toutes les glandes parathyroïdes au niveau du cou. 

•  si vous avez subi une ablation d’une partie de votre intestin.
Pendant le traitement par Zoledro-Denk 4 mg/5 ml, vous de-
vez veiller à avoir une bonne hygiène bucco-dentaire (avec no-
tamment un brossage régulier des dents) et passer des contrôles 
dentaires réguliers.
Contactez immédiatement votre médecin et votre dentiste si vous 
rencontrez le moindre problème bucco-dentaire, tel qu’une dent 
déchaussée, une douleur ou un gonflement, des plaies qui ne ci-
catrisent pas ou un écoulement, car il pourrait s’agir des signes 
d’une maladie appelée ostéonécrose de la mâchoire.
Le risque d’apparition d’une ostéonécrose de la mâchoire peut être 
plus important chez les patients traités par chimiothérapie et/ou 
radiothérapie, ceux qui prennent des stéroïdes, qui font l’objet 
d’une intervention de chirurgie dentaire, qui ne bénéficient pas 
de soins dentaires réguliers, qui ont une maladie des gencives, 
qui fument ou qui ont été traités précédemment par un bisphos-
phonate (utilisé pour traiter ou prévenir des problèmes osseux).
Des diminutions du taux de calcium dans le sang (hypocalcé-
mie), conduisant parfois à des crampes musculaires, une séche-
resse de la peau et une sensation de brûlure, ont été signalées 
chez des patients traités par l’acide zolédronique. Une irrégula-
rité des battements du cœur (arythmies cardiaques), des crises 
convulsives, des spasmes et des contractions musculaires (téta-

5.   How to store Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml

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

•  Do not use this medicine after the expiry date 
which is stated on the carton after “Exp”. The 
expiry date refers to the last day of that month.

•  Store below 25°C. Do not freeze.
•  Shelf-life:

–  Unopended vial: 3 years
–  After opening: immediate use.
–   After dilution: refer to “The following informa-

tion is intended for healthcare professionals 
only”.

6.   Contents of the pack and  other 
 information

What Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contains
•  The active substance is zoledronic acid. One 5  ml 

vial Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contains 4 mg of 
zoledronic acid.

•  The other ingredients are: mannitol, sodium ci-
trate, water for injections.

General classification for supply
Medicinal product subject to medical prescription.
What Zoledro-Denk 4 mg/5 ml looks like and 
contents of the pack
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is a clear and colourless 
concentrate for solution for infusion.
It is available in colourless, transparent plastic vials 
each filled with 5 ml solution.
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml is supplied as packs contai-
ning 1 vial.
Marketing Authorisation Holder
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79, 81675 München, Germany
Manufacturer
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln, Germany

This leaflet was last revised in 11/2017.

The following information is intended for 
healthcare professionals only:
Preparation guide for Zoledro-Denk 
4 mg/5 ml
Concentrate for solution for infusion
Active substance: zoledronic acid

6.   Contenu de l’emballage et autres informations 
Ce que contient Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
•  La substance active est l’acide zolédronique. Un flacon de 5 ml 

de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml contient 4 mg d’acide zolédronique.
•  Les autres composants sont : mannitol, citrate de sodium et eau 

pour préparations injectables.
Conditions de prescription et de délivrance
Médicament soumis à prescription médicale.
Qu’est-ce que Zoledro-Denk 4 mg/5 ml et contenu de 
l’emballage extérieur
Zoledro-Denk 4mg/5ml est une solution à diluer pour perfu-
sion limpide et incolore.
Il est disponible dans des flacons en plastique transparents, in-
colores, contenant chacun 5 ml de solution.
Zoledro-Denk 4 mg/5 ml est présenté dans des boîtes conte-
nant 1 flacon.
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché
DENK PHARMA GmbH & Co. KG 
Prinzregentenstr. 79, 81675 München,   
Allemagne
Fabricant
Siegfried Hameln GmbH 
Langes Feld 13, 31789 Hameln, Allemagne

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée 
est 11/2017.

Les informations suivantes sont destinées exclusive-
ment aux professionnels de la santé :
Guide de préparation pour 
 Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Solution à diluer pour perfusion
Substance active : acide zolédronique
Comment préparer et administrer 
 Zoledro-Denk 4 mg/5 ml
Pour préparer une solution pour perfusion contenant 
4 mg d’acide zolédronique, diluer la solution de Zole-
dro-Denk 4 mg/5 ml (5,0 ml) dans 100 ml d’une solu-
tion pour perfusion dépourvue de calcium ou d’autres 
cations divalents.
Si une dose plus faible de Zoledro-Denk 4 mg/5 ml est né-
cessaire, prélever d’abord le volume approprié comme in-
diqué ci-dessous, puis le diluer à nouveau dans 100 ml de 
solution pour perfusion. Pour éviter des incompatibilités 
potentielles, la solution pour perfusion utilisée pour la di-
lution doit être soit une solution de chlorure de sodium 
à 0,9 % m/V soit une solution de glucose à 5 % m/V.
Ne pas mélanger ce médicament avec des solutions 
contenant du calcium ou d’autres cations divalents 
telles que la solution de Ringer lactate.
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