Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zoledronic Acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
tsoledronihappo

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin saat tata ladketta, silla se sisaltaa sinulle

tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Zoledronic Acid Fresenius Kabi on ja mihin sitd kaytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Sk~ wWwNE

1. Mita Zoledronic Acid Fresenius Kabi on ja mihin sita kayte tdan

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu
bisfosfonaattien ryhméén. Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla luun
aineenvaihduntaa. T&ta la&ketta kaytetédén:

- Luustokomplikaatioiden, kuten murtumien, e hkaisyyn aikuispotilailla, joilla on
luumetastaaseja (alkuperdisesta kasvaimesta luuhun levinneitd etépeséakkeitd).

- Vahentaméaan kalsiumin maaraa veressa aikuispotilailta, joilla kalsiumin pitoisuus veressa on
noussut liilan korkeaksi kasvaimen takia. Kasvaimet voivat kiihdyttdd luun normaalia
aineenvaihduntaa siten, ettd kalsiumin vapautuminen luusta lisééntyy. Tatd tilaa sanotaan
kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

Tsoledronihappoa, jota Zoledronic Acid Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden
kuin t&ssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin saat Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta
Noudata huolellisesti kaikkia la&karin antamia ohjeita.

Laakéaritulee pyytamaan sinua kdymaan verikokeissa ennen Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoitosi
aloittamista, ja hén tulee lisdksi seuraamaan hoitovastettasi saannéllisin véliajoin.

Sinulle ei anneta Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet allerginen tsoledronihapolle, jollekin muulle bisfosfonaatille (laé&keaineryhmé, johon
Zoledronic Acid Fresenius Kabi kuuluu) tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos imetat.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkéarin kanssa ennen kuin saat Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta

- jos sinulla on tai on ollut jokin munuaisvaiva.

- jos sinulla on ollut tai on kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa tai leuan jaykkyytta tai
hampaasi on irronnut. L&&Kari saattaa suositella hammastarkastusta ennen Zoledronic Acid
Fresenius Kabi -hoidon aloittamista.

- jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammaslaékérille, etta
kaytat Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta, ja kerro ladkarille hammashoidostasi.

Sinun tulee sailyttdd hyva hammashygienia (mukaan lukien saannéllinen hampaiden pesu) ja kdyda
saannollisesti hammastarkastuksessa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Ota vilittdmasti yhteyttd la&kériin ja hammaslaékariin, jos sinulla on ongelmia suun tai hampaiden
kanssa (esim. hampaiden heiluminen, kipu tai turvotus, haavaumien parantumattomuus tai eritevuoto),
silld ongelmat saattavat olla merkki haittavaikutuksesta, jota kutsutaan leuan osteonekroosiksi.

Riski saada leuan osteonekroosi saattaa olla suurempi potilailla, jotka saavat kemoterapiaa ja/tai
sddehoitoa, kayttavat steroideja, ovat menossa hammasleikkaukseen, eivat saa sdé&nnollista
hammashoitoa, tupakoivat tai ovat aikaisemmin saaneet bisfosfonaattinoitoa (k&ytetddn hoitamaan tai
ehkéisemadn hairioitd luussa). Suurentunut riski saattaa myos olla potilailla, joilla on iensairaus.

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu veren kalsiumpitoisuuden
laskua (hypokalsemiaa), mik& voi joskus johtaa lihaskouristuksiin, ihon kuivumiseen seka polttavaan
tunteeseen. Vaikean hypokalsemian seurauksena on raportoitu epasédannollisyyksia sydamen
lyénneissa (sydamen rytmihairioitd), kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seké lihasnykéyksia
(tetaniaa). Joissakin tapauksissa hypokalsemia voi olla henked uhkaava. Jos jokin edelld mainituista
ilmenee sinulla, kerro asiasta valittomasti laakarille. Jos sinulla on entuudestaan hypokalsemia, se
tulee hoitaa ennen ensimmaistd Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annosta. Sinulle annetaan riittdva
maara kalsium- ja D-vitamiinilisia.

65-vuotiaat ja sitd vanhe mmat potilaat
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoitoa voidaan antaa 65-vuotiaille ja t4t4 vanhemmille potilaille. Ei
ole viitteitd siitd, ettd ylimaaraisi& varotoimia tarvittaisiin.

Lapset januoret
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kayttdd ei suositella alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten
hoidossa.

Muut l1a8ke valmisteet ja Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kéyttanyt tai saatat kayttad muita laékkeitd. On

erityisen tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos samanaikaisesti kaytat:

- Aminoglykosideja (vaikeiden tulehdussairauksien hoitoon kaytettavia ladkkeitd), kalsitoniinia
(ladke, jota kaytetadn vaihdevuosien osteoporoosin ja hyperkalsemian hoitoon), loop-diureetteja
(ladKkkeitd, joita ké&ytetd&n korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai muita kalsium-
pitoisuutta laskevia ladkkeitd, silld ndiden yhdistdminen bisfosfonaatteihin voi johtaa liian
matalaan kalsiumpitoisuuteen veressa.

- Talidomidia (ladkettd, jota kdytetdan tietyn tyyppisen, luuhun liittyvén verisydvan hoidossa) tai
muita ladkkeitd, joiden tiedetdén olevan haitallisia munuaisille.

- Muitatsoledronihappoasiséltavia laakkeitd, joita kaytetddn osteoporoosin ja muiden syopaan
littymattdmien luusairauksien hoitoon, tai muita bisfosfonaatteja, silld néiden laakkeiden
yhteenlaskettua vaikutusta Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kanssa ei tunneta.

- Antiangiogeenisia ladkkeita (syopaladkkeitd), koska tsoledroninapon samanaikaiseen kéyttoon
on liitetty leuan osteonekroosin (ONJ) suurentunut riski.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana, sinulle ei pid4 antaa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta. Kerro ladkarille,
jos olet tai epdilet olevasi raskaana.



Jos imetat, sinulle ei pid4 antaa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta.

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tsoledronihappohoidon yhteydessa on hyvin harvoin ilmennyt uneliaisuutta ja vasymysta. Siksi sinun
on syyté olla varovainen ajaessasiautoa, kayttaessasi koneita tai suorittaessasi muita erityista

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&a&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zoledronic Acid Fresenius Kabi sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdd natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta kaytetaan

Vain hoitoalan ammattilainen, joka on koulute ttu antamaan bisfosfonaatte ja laskimoon, saa
antaa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta suoneen.

Laakéari neuvoo sinua juomaan riittavasti vettd ennen hoidon aloittamista kuivumisen ehkéisemiseksi.
Noudata huolellisesti kaikkia laakéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan antamia ohjeita.

Miten paljon Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta annetaan

- Tavallinen kerta-annos on 4 mg.

- Jos sinulla on munuaisongelmia, laakari antaa sinulle pienemman annoksen riippuen
munuaisongelmasi vakavuudesta.

Kuinka usein Zoledronic Acid Fresenius Kabi annetaan

- Jos sinua hoidetaan luustokomplikaatioiden vuoksi luun etépesakkeiden takia, sinulle annetaan
yksi Zoledronic Acid Fresenius Kabi -infuusio joka kolmas tai neljas viikko.

- Jos sinua hoidetaan veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi, Zoledronic Acid Fresenius Kabi
-valmistetta annetaan yleensa vain yksi kertatiputus.

Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi annetaan
Zoledronic Acid Fresenius Kabi annetaan vahintddn 20 minuuttia kestavana tiputuksena (infuusiona)
laskimoon kerta-annoksena erilliselld infuusioletkulla.

Potilaille, joilla eiole ylimaarin kalsiumia veressd, méarataan kalsium- ja D-vitamiinilisdd otettavaksi
paivittain.

Jos saat enemmaén Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos saat suositusannoksia isomman annoksen, ladkari tulee seuraamaan tilannettasi huolellisesti. Tama
tehdéén, koska sinulle voi kehittyd seerumin elektrolyyttien (esimerkiksi kalsium, fosfori ja
magnesium) poikkeavuuksia ja/tai muutoksia munuaistesi toiminnassa, mukaan lukien vaikea
munuaisten vajaatoiminta. Jos kalsiumin maaré elimistossasi pienenee liikaa, sinulle voidaan antaa
lisdd kalsiumia infuusiona.



Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Y leisimmat haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid, ja ne menevét todennakoisesti pian ohi.

Kerro ladkarille heti, jos saat jonkin seuraavista vakavista haittavaik utuksista:

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std):

- vaikea munuaisten vajaatoiminta (normaalisti ladkari toteaa tdmén tiettyjen verikokeiden
avulla).

- matala veren kalsiumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintd&n 1 kayttgjalla 100:ta):

- Kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai parantumattomia haavaumia suun sisalla tai
leuassa, eritevuoto, tunnottomuutta tai painontunnetta leuassa tai hampaan irtoaminen tai
[6ystyminen. N&ma voivat olla merkkeja leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro
vélittomasti laékérille ja hammaslaékarille, mikéli sinulle ilmaantuu néitd oireita Zoledronic
Acid Fresenius Kabi -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen.

- epasaannollistd sydamen sykettd (eteisvarindd) on havaittu potilailla, jotka ovat saaneet
tsoledronihappoa postmenopausaalisen osteoporoosin hoitoon. On epdselvad, aiheuttaako
tsoledronihappo tdman epasdanndllisen sykkeen, mutta mikéli saat tallaisia oireita kaytettyasi
tsoledronihappoa, sinun on kerrottava niista laakarille.

- vakava allerginen reaktio: hengenahdistusta, turvotusta padasiassa kasvoissa ja kurkussa.

Harvinainen (enintddn 1 kayttajalla 1 000:ta):

- alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: epasédénndlliset syddmen lyonnit (sydamen
rytmihdiriot; hypokalsemian seurauksena)

- Munuaisten toimintah&irid, jota kutsutaan Fanconin oireyhtyméksi (la&kari toteaa tdméan yleensa
tiettyjen virtsakokeiden avulla).

Hyvin harvinainen (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta):

- alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: kouristuskohtaukset, heikentynyt
tuntoherkkyys ja tetania (hypokalsemian seurauksena)

- kerro laékérille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

- Luukuoliota on erittdin harvoin havaittu myds muissa luissa kuin leukaluussa (erityisesti
lonkassa tai reisiluussa). Kerro vélittomasti laakarillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia
sarkyja, kipua tai jaykkyyttd Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoidon aikana tai hoidon
lopettamisen jalkeen.

Kerro ld8karille niin pian kuin mahdollista, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:std):
- matala fosfaattipitoisuus veressa.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:sta):

- paansarky ja flunssankaltainen oireyhtyma, johon liittyvat kuume, vasymys, heikotus, raukeus,
vilunvareet seka luu-, nivel- ja/tai lihaskivut. Useimmissa tapauksissa erityista hoitoa ei tarvita,
oireet katoavat lyhyen ajan kuluttua (parissa tunnissa tai paivassa).



- ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu seka ruokahalun vaheneminen
- sidekalvotulehdus
- matala veren punasolupitoisuus (anemia).

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:ta):

- yliherkkyysreaktiot

- matala verenpaine

- rintakipu

- ihoreaktiot (punoitus ja turvotus) infuusion kohdassa, ihottuma, kutina

- korkea verenpaine

- hengéstyneisyys

- heitehuimaus

- ahdistuneisuus

- unihairiot

- makuhairiot

- vapina

- pistely tai tunnottomuus késissa ja jaloissa

- ripuli

- ummetus

- vatsakipu

- suun kuivuminen

- matala valkosolujen ja verihiutaleiden méaéara

- matala magnesium- ja kaliumpitoisuus veressd. Laakariseuraa tilannetta ja tekee tarvittavat
toimenpiteet.

- painonnousu

- hikoilun lisédntyminen

- uneliaisuus

- naon sumentuminen, silmén kyynelehtiminen, silman valoherkkyys

- akillinen kylmyys, johon liittyy pyortyminen, velttoutta tai tajunnanmenetysta

- hengenahdistus, vinkunan tai yskan kanssa

- nokkosrokko.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintd&n 1 kayttajalla 1 000:sta):

- hidas sydamen syke

- sekavuus

- tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin sellaisilla potilailla, jotka
saavat pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys la&kériin, jos koet kipua, heikkoutta tai
muutoin epdmukavaa oloa reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi, silla téllaiset oireet saattavat olla
varhaisia merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

- interstitiaalinen keuhkosairaus (tulehdus keuhkorakkuloita ympardivassé kudoksessa)

- flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus ja -turvotus.

- kivulias punoitus ja/tai turvotus silmassa.

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta):
- pyortyminen matalan verenpaineen vuoksi
- vaikea luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, toisinaan invalidisoiva

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata lagkettd pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laakari, apteekkinenkilokunta tai sairaanhoitaja tietdd, miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -
valmistetta sdilytetddn oikein (ks. kohta 6).

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Zoledronic Acid Fresenius Kabi siséltaa

- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi injektiopullo siséltdé tsoledronihappomonohydraattia
vastaten 4 mg tsoledronihappoa.

- Muut aineet ovat mannitoli, natriumsitraatti ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zoledronic Acid Fresenius Kabi toimitetaan liuoksena kirkkaassa ja varittéméassé muovisessa
injektiopullossa.

Zoledronic Acid Fresenius Kabi toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1, 4 tai 10 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz
Itdvalta

Tallg ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Zoledronsaure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer

AT Infusionsldsung
BE Zoledroninezuur Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie
BG Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml xoniieHTpat 3a MHQY3HOHEH Pa3TBOP

Cz Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml

Zoledronsaure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer

DE Infusionslésung
DK Zoledronsyre Fresenius Kabi
EE Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml




EL Zoledronic acid / Fresenius Kabi, tokvd didlvpa yio dtéivpo Tpog £yyvon, 4mg/Sml.

ES Acido Zoledrénico Fresenius Kabi 4 mg /5 ml concentrado para solucion para perfusion

FI Zoledronic Acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

FR Acide Zolédronique Fresenius Kabi 4mg/5ml, solution a diluer pour perfusion

HU Zoledronsav Fresenius Kabi 4 mg/5ml koncentratum oldatos infuziéhoz

IE Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

IT Acido zoledronico Fresenius Kabi

LU Zoleqrons_é'fiure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

LT Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

LV Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavoSanai

NL Zoledroninezuur FreseniusKabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie

NO Zoledronsyre Fresenius Kabi

PL Zoledronic acid Fresenius Kabi

PT Acido zoledronico Fresenius Kabi

RO Acid zoledronic Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

SE Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Sl Zoledronska kislina Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

SK Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/sml

UK Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.9.2017.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kayttovalmiiksi saattaminen ja anto

- Valmistaaksesi 4 mg tsoledronihappoa siséltdvan infuusioliuoksen sinun pitdd laimentaa
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -infuusiokonsentraatti (5,0 ml) 100 mklla infuusionestettd, joka
eisisalld kalsiumia tai muita kahdenarvoisia kationeja. Jos tarvitset tavallista pienemman
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annoksen, veda ensin ruiskuun alla olevan ohjeen mukainen
tilavuus infuusiokonsentraattia, ja laimenna sitten se edelleen 100 mlilla infuusionestetta.
Mahdollisten yhteensopimattomuuksien vélktdmiseksi laimentamiseen on kaytettava joko 9
mg/ml natriumkloridiliuosta tai 50 mg/ml glukoosiliuosta.




Ala sekoita Zoledronic Acid Fresenius Kabi -infuusiokonsentraattia kalsiumia tai muita
kahdenarvoisia kationeja sisaltaviin liuoksiin, kuten Ringerin-lak taattiliuokseen.

Pienempien Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annosten valmistusohjeet:
Veda ruiskuun tarvittava tilavuus infuusiokonsentraattia seuraavasti:

4.4 millilitraa 3,5 mg:n annosta varten
4,1 millilitraa 3,3 mg:n annosta varten
3,8 millilitraa 3,0 mg:n annosta varten

Vain kertakayttéon. Mahdollisesti kayttamatta jaanyt liuos on havitettdva. Vain hiukkasetonta ja

kirkasta liuosta ilman silmin nahtavia varjaytymid saa kayttaa. Infuusio on valmistettava
aseptista tekniikkaa noudattaen.

Kestoaika laimentamisen jalkeen: Kemiallinen ja fysikaalinen kaytonaikainen sailyvyys on
osoitettu 24 tuntiin asti 2 °C-8 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu infuusioneste
pitdé kayttaa heti. Jos liuosta ei kdytetd heti, kiyton aikainen sdilytysaika ja olosuhteet ennen
kayttod ovat kayttajan vastuulla eivatkd normaalisti saa ylittd4 24 tuntia 2 °C—8 °C. Jos liuosta
séilytetddn jadkapissa, sen on annettava limmet& huoneenldmpdiseksi ennen antoa.

Tsoledronihappoa siséltava liuos annetaan 20 minuuttia kestavana kertainfuusiona laskimoon
erillistd infuusioletkua kayttaen. Riittdvan nesteytyksen varmistamiseksi potilaan nesteytystila
on arvioitava ennen ja jalkeen Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annoksen antoa.

Tutkimuksissa, joissa kaytettiin lasipulloja samoin kuin erityyppisida polyvinyylikloridista,
polyetyleenistd ja polypropyleenistd valmistettuja infuusiopusseja (joissa oli 9 mg/ml
natriumkloridiliuosta tai 50 mg/ml glukoosiliuosta), eitodettu yhteensopimattomuutta
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kanssa.

Koska Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen yhteensopivuudesta muiden laskimoon
annettavien aineiden kanssa ei ole tietoa, Zoledronic Acid Fresenius Kabi -laaketta ei saa
sekoittaa muiden la&kkeiden/aineiden kanssa, ja se on aina annettava erillisen infuusioletkun
kautta.

Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta sailyte tdan

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamadran jalkeen.
Avaamaton injektiopullo ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Katso laimentamisen jilkeinen kestoaika kohdasta "Kestoaika laimentamisen jilkeen”.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zoledronic Acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
zoledronsyra

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte nAmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Zoledronic Acid Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Zoledronic Acid Fresenius Kabi
Hur du anvénder Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwWNE

1. Vad Zoledronic Acid Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Zoledronic Acid Fresenius Kabi &r zoledronsyra som tillhér en grupp &mnen
som kallas bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binder till benvavnad och sénker
hastigheten for omsattningen av ben. Den anvands for att:

- forebygga benkomplikationer, t.ex. frakturer hos vuxna patienter med benmetastaser (spridd
cancer fran primart cancerstalle till benvavnad).

- minska mangden kalcium i blodet hos vuxna patienter i de fall den ar for hog pa grund av en
tumor. Tumorer kan snabba pa den normala benomsattningshastigheten pa ett sadant satt att
frisattningen av kalcium fran benvéavnaden okar. Detta tillstand kallas tumdrinducerad
hyperkalcemi (TIH).

Zoledronsyra som finns i Zoledronic Acid Fresenius Kabi kan ocksa vara godkéand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Zoledronic Acid Fresenius Kabi
Folj noga de instruktioner du har fatt av din ldkare.

Din lakare kommer att ta blodprov innan du borjar behandlingen av Zoledronic Acid Fresenius Kabi
och kommer regelbundet att félja upp hur du svarar pa behandlingen.

Duskainte fa Zoledronic Acid Fresenius Kabi:

- om du &r allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som
Zoledronic Acid Fresenius Kabi tillhor), eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Zoledronic Acid Fresenius Kabi:
- om du har eller har haft nagon njursjukdom.



- om du har eller har haft smarta, svullnad eller domningar i kiken, en kdnsla av ”’tung kike”
eller att nagon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomga en
tandundersokning innan du borjar behandlingen med Zoledronic Acid Fresenius Kabi.

- om du ar under tandbe handling eller skall genomga tandkirurgi, informera din tandlékare att
du behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi och informera din lakare om din
tandbehandling.

Medan du behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi bor du uppratthalla en god munhygien
(inklusive ordinarie tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din lakare och tandldkare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller
tander sdsom losa tander, smarta eller svullnad eller sér som inte laker eller vatskar, eftersom dessa
kan vara tecken pa ett tillstand som kallas osteonekros i kaken.

Patienter som genomgar kemoterapi och/eller stralbehandling, som tar steroider, som genomgar
tandkirurgi, som inte far regelbunden tandvard, som har tandkottsproblem, som ar rokare eller som
tidigare behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller forhindra bensjukdomar) kan ha
en hogre risk att utveckla osteonekros i kiaken.

Minskade kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) som ibland kan leda till muskelkramper, torr hud och
brénnande kansla har rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra. Oregelbunden
hjartrytm (hjartarytmi), kramper, spasm och ryckningar (tetani) har rapporterats till foljd av svar
hypokalcemi. I vissa fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om nagot av detta intraffar, tala
omedelbart med din lakare. Om du har en befintlig hypokalcemi maste den atgardas innan du
paborjar den forsta dosen med Zoledronic Acid Fresenius Kabi. Du kommer att ges tillrackligt

tillskott av kalcium och vitamin D.

Patienter som ar 65 ar och aldre
Zoledronic Acid Fresenius Kabi kan ges till personer som ar 65 ar och éldre. Det finns inget som talar
for att nagra extra forsiktighetsatgarder skulle behdvas.

Barn och ungdomar
Zoledronic Acid Fresenius Kabi ar inte rekommenderad for anvandning till barn och ungdomar under
18 ar.

Andra lakemedel och Zoledronic Acid Fresenius Kabi:

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, aven receptfria sadana. Det ar

sarskilt viktigt att du informerar din likare om du ocksa tar:

- Aminoglykosider (lakemedel som anvands for behandling av allvarliga infektioner),
calcitonin (entyp av lakemedel som anvands for att behandla benskérhet hos kvinnor efter
klimakteriet och hyperkalcemi), loopdeuretika (entyp av ldkemedel som anvéands for att
behandla hogt blodtryck eller svullad orsakad av vatskeansamling (6dem)) eller andra
likemedel som sanker kalciumnivaer, eftersom dessa i kombination med bisfosfonater kan
sanka kalciumnivan i blodet till enalltfor lag niva.

- Talidomid (ett lakemedel som anvénds for att behandla en viss typ av blodcancer involverande
benvévnad) eller nagot annat lakemedel som kan skada njurarna.

- Lakemedel som ocksa innehaller zoledronsyra och anvénds for att behandla osteoporos och
andra icke-cancersjukdomar i benvavnad, eller nagon annan bisfosfonat, eftersom effekterna
vid kombination av dessa lakemedel med zoledronsyra &r okanda.

- Antiangioge na lakemedel (anvands for att behandla cancer), eftersom kombinationen av dessa
med zoledronsyra har associerats med 6kad risk for osteonekros i kéken.

Graviditet och amning
Du bor inte behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi om du &r gravid. Informera din lakare om
du ar eller tror att du ar gravid.

Du far inte behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi om du ammar.
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har i mycket sallsynta fall forekommit slohet och sémnighet i samband med anvéndningen av
zoledronsyra. Du bor darfor vara forsiktig nér du kor bil, anvénder maskiner eller utfor andra
aktiviteter som kraver din fulla koncentration.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker

Zoledronic Acid Fresenius Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r nést intill
"natriumfritt™.

3. Hur du anvander Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Zoledronic Acid Fresenius Kabi skall endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av
administrering av bisfosfonater intravenost, dvs genomen ven.

Din lakare kommer att rekommendera att du dricker vatten innan varje behandling for att forhindra
uttorkning.

Folj noga alla andra instruktioner fran din ldkare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Hur stor dos Zoledronic Acid Fresenius Kabi ges?
- Den engangsdos som vanligtvis ges ar 4 mg.

- Om du har nedsatt njurfunktion kommer din lékare ge dig en lagre dos, vilken beror pa
alivarlighetsgraden av dina njurproblem.

Hur ofta kommer du att be handlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi?

- Om du behandlas for forebyggande av benvavnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvéavnaden kommer du fa en infusion av Zoledronic Acid Fresenius Kabi var tredje till fjarde
vecka.

- Om du behandlas for att minska mangden kalcium i ditt blod kommer du vanligtvis bara att fa
en infusion av Zoledronic Acid Fresenius Kabi.

Hur ges Zoledronic Acid Fresenius Kabi
Zoledronic Acid Fresenius Kabi ges som dropp (infusion) i enven under atminstone 20 minuter och
skall ges intravendst som en separat infusion i en sérskild infusionsslang.

Patienter som inte har for mycket kalcium i blodet kommer ocksa att fa recept pa tillskott av kalcium
och vitamin D, vilka skall tas dagligen.

Omdu har fatt for stor mangd av Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Om du har fatt doser som ar hdgre an de som rekommenderas maste du noggrant kontrolleras av din
likare. Detta eftersom du kan fa onormala nivaer av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala mangder
kalcium, fosfor och magnesium) och/eller forandringar i njurfunktionen, inklusive allvarligt nedsatt
njurfunktion. Omdin niva av kalcium &r for lag kan du behéva fa tillagg av kalcium genom infusion.
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Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09-471 977 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. De vanligaste av dessa ar oftast lindriga och forsvinner sannolikt efter en kort tid.

Informera genast din lakare om du upplever nagra av foljande allvarliga bive rkningar:

Vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Svar njurfunktionsnedséttning (faststélls normalt av din lakare med hjilp av vissa specifika
blodprover).

- Laga nivaer av kalcium i blodet.

Mindre vanliga (kan intrdffa hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Smarta i munnen, tander och/eller kéke, svullnad eller sar som inte ldker pa insidan av munnen
eller kéken, varbildning, domningar eller en kénsla av tung kake eller tandlossning. Dessa kan
vara tecken pa benskada i kiken (osteonekros). Informera omedelbart din ldkare och tandlakare
om du upplever sddana symtom medan du behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi
eller efter avslutad behandling.

- Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har observerats hos patienter som far zoledronsyra
for osteoporos efter klimakteriet. Det &r i nuldget oklart om zoledronsyra orsakar denna
oregelbundna hjartrytm, men du bor rapportera till din likare om du upplever sadana symtom
efter att du har fatt zoledronsyra.

- Allvarlig allergisk reaktion: andndd, svullnad fraémst av ansikte och hals.

Séllsynta (kan intréaffa hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Till folid av ldga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi; till foljd av hypokalcemi)
- En njurfunktionssjukdom som kallas Fanconis syndrom (faststalls normalt av din lakare med
urinprover).

I\/chket séllsynta (kan intr&ffa hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Till folid av laga kalciumnivaer: kramper, domningar och ryckningar (till foljd av
hypokalcemi).

- Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran érat och/eller en 6roninfektion.

Detta kan vara tecken pa en benskada i drat.

- Osteonekros har i mycket sallsynta fall ocksa observerats i andra ben an kaken, sarskilt i hoft
eller lar. Informera omedelbart din lakare om du upplever symtom som nytillkommen eller
forvarrad vark, smarta eller stelhet under behandling med Zoledronic Acid Fresenius Kabi eller
efter avslutad behandling.

Informera din lakare s snabbt som méjligt om du upplever ndgon av foljande bive rkningar:

Mycket vanliga (kan intraffa hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- Lagniva av fosfat i blodet.

Vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Huvudvark och ett influensaliknande tillstdnd som bestar av feber, trétthet, svaghet, dasighet,
frysningar och vérk i skelett, leder och/eller muskler. I de flesta fall krévs ingen behandling
och symptomen forsvinner efter en kort tid (ndgra timmar eller dagar).

- Reaktioner fran mag-tarmkanalen, t.ex. illamaende och krékningar, saval som aptitforlust.
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- Inflammation i 6gats bindhinna.
- Lag niva av roda blodkroppar (anemi.

Mindre vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Overkinslighetsreaktioner.

- Lagt blodtryck.

- Brostsmarta.

- Hudreaktioner (rodnad och svullnad) vid infusionsstallet, utslag, klada.

- Hogt blodtryck.

- Andfaddhet.

- Yrsel.

- Angest.

- Somnstorningar.

- Smakforéndringar.

- Darrningar

- Stickningar eller domningar i hander och fétter.

- Diarré.

- FoOrstoppning

- Magont

- Muntorrhet

- Lagt antal vita blodkroppar och blodplattar.

- Lag niva av magnesium och kalium i blodet. Din lakare kommer att kontrollera detta och vidta
nodvandiga atgarder.

- Viktokning

- Okad svettning

- Somnighet.

- Suddig syn, tarande dgon, 6gonkanslighet for ljus.

- Plotslig koldkénsla med svimning, slapphet eller kollaps.

- Svarigheter att andas med vasningar eller hosta.

- Nasselutslag.

Séllsynta (kan intraffa hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Langsam puls.

- Forvirring.

- Ovanliga larbensbrott kan forekomma i sallsynta fall, sérskilt hos patienter som
langtidsbehandlas mot benskorhet. Kontakta din lakare om du upplever smérta, svaghet eller
obehag i lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt
larbensbrott.

- Interstitiell lungsjukdom (inflammation i vavnaden runt lungblasorna).

- Influensaliknande symtom inklusive artrit och ledsvullnad.

- Smértande rdda och/eller svullna Ggon.

Mycket sallsynta (kan intraffa hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- Svimning pa grund av lagt blodtryck.
- Allivarlig varki skelett, leder och/eller muskler, vilket i enstaka fall kan vara invalidiserande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 0ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn -och rackhall for barn.

Anvand fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter utg. dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska vet hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi skall forvaras
pa korrekt satt (se avsnitt 6).

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i Zoledronic Acid Fresenius Kabi &r zoledronsyra. En injektionsflaska
innehaller 4 mg zoledronsyra (som monohydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r: mannitol, natriumcitrat och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zoledronic Acid Fresenius Kabi levereras som koncentrat i en Klar, farglos injektionsflaska i plast.
Zoledronic Acid Fresenius Kabi tillhandahalls i forpackningar om 1, 4, eller 10 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz
Osterrike

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Zoledronsaure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer

AT Infusionslésung
BE Zoledroninezuur Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie
BG Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml xoniieHTpat 3a MHQY3HOHEH Pa3TBOP

Cz Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml

Zoledronsdure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer

DE Infusionslésung

DK Zoledronsyre Fresenius Kabi

EE Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml

EL Zoledronic acid / Fresenius Kabi, mtokvo didivpa yio didivopo mpog Eyyvon, 4mg/sml.
ES Acido Zoledrénico Fresenius Kabi 4 mg /5 ml concentrado para solucion para perfusion
FI Zoledronic Acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
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FR Acide Zolédronique Fresenius Kabi 4mg/5ml, solution & diluer pour perfusion

HU Zoledronsav Fresenius Kabi 4 mg/5ml koncentratum oldatos infuziéhoz

IE Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

IT Acido zoledronico Fresenius Kabi

LU Zoleqrons_é'fiure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

LT Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

LV Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai

NL Zoledroninezuur FreseniusKabi 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie

NO Zoledronsyre Fresenius Kabi

PL Zoledronic acid Fresenius Kabi

PT Acido zoledrénico Fresenius Kabi

RO Acid zoledronic Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

SE Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Sl Zoledronska kislina Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

SK Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5ml

UK Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Dennabipacksedel &ndrades senast 27.9.2017.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hur du bereder och administrerar Zoledronic Acid Fresenius Kabi

- For att bereda en infusionslésning med 4 mg zoledronsyra, spad Zoledronic Acid Fresenius
Kabi koncentrat for infusionsvétska (5,0 ml) med 100 ml kalciumfri eller annan divalent
katjonfri infusionsvétska. Om det fordras en lagre dos av Zoledronic Acid Fresenius Kabi, dra
forst upp i en spruta den lAmpliga volymen av koncentratet enligt nedan och spad sedan denna
ytterligare med 100 ml infusionslosning. For att undvika potentiella inkompatibiliteter skall
Zoledronic Acid Fresenius Kabi koncentrat endast spadas med steril natriumkloridlésning 9
mg/ml eller glukoslésning 50 mg/ml.

Blanda inte Zoledronic Acid Fresenius Kabi koncentrat for infusionsvatska med lésningar
innehallande kalcium eller andra divale nta katjoner, som Ringerlaktatlgsning.

Instruktioner for att bereda reducerade doser av Zoledronic Acid Fresenius Kabi:
Dra upp lamplig volym av koncentratet i en spruta enligt foljande:

- 4,4 ml for 3,5 mg dosen

- 4,1 ml for 3,3 mg dosen
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- 3,8 ml for 3,0 mg dosen

- Endast for engangsbruk. All oanvand I1osning skall kasseras. Endast klar 1osning fri fran
partiklar och missfargning skall anvandas. Aseptisk teknik maste féljas under beredningen av
infusionen.

- Hallbarhet efter spadning: kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 24 timmar vid 2°C-
8°C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda infusionslosningen anvandas omgaende.
Om den inte anvands omgaende ar forvaringstider och forvaringsvillkoren framtill anvandning
anvandarens ansvar och skall normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C-8°C. Den kylda
[6sningen skall sedan aterta rumstemperatur innan administrering.

- Losningen innehallande zoledronsyra ges i form aven engangs 20-minuters intravends
infusion i en separat infusionsslang. Patientens vatskestatus maste kontrolleras innan och efter
administrationen av Zoledronic Acid Fresenius Kabi for att sakerstélla att patienten ar
tillrdckligt hydrerad.

- Studier av flaskor av glas savél som av flera typer av polyvinylklorid, polyeten och
polypropylen (forfylld med natriumkloridiésning 9 mg/ml eller glukoslésning 50 mg/ml)
visade ingen oférenlighet med Zoledronic Acid Fresenius Kabi.

- Da det inte finns nagra data avseende Zoledronic Acid Fresenius Kabis kompatibilitet med
andra intravendst administrerade substanser, far Zoledronic Acid Fresenius Kabi inte blandas
med andra lakemedel/substanser och bor alltid ges via en separat vends infart.

Forvaring av Zoledronic Acid Fresenius Kabi

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.

- Den odppnade injektionsflaskan har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt Hallbarhet efter
spadning”.
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