Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata ladkettd, silla se sisdltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my&hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1adkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdaanny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zoledronic Acid Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk whE

1. Mita Zoledronic Acid Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetidn

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu
bisfosfonaattien ryhmaan. Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla luun
aineenvaihduntaa. Téaté laakettd kaytetdan:

- Luustokomplikaatioiden, kuten murtumien, ehkaisyyn aikuispotilailla, joilla on
luumetastaaseja (alkuperdisestd kasvaimesta luuhun levinneita etdpesdkkeitd).

- Vahentdmaan kalsiumin maaraa veressd aikuispotilailta, joilla kalsiumin pitoisuus veressd on
noussut liian korkeaksi kasvaimen takia. Kasvaimet voivat kiihdyttdd luun normaalia
aineenvaihduntaa siten, ettd kalsiumin vapautuminen luusta lisddntyy. Tatd tilaa sanotaan
kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

Tsoledronihappoa, jota Zoledronic Acid Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden
kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilt,
apteekkihenkilkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin saat Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta
Noudata huolellisesti kaikkia lddkérin antamia ohjeita.

Ladkari tulee pyytdméaén sinua kiyméadn verikokeissa ennen Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoitosi
aloittamista, ja han tulee lisdksi seuraamaan hoitovastettasi sadnnéllisin véliajoin.

Sinulle ei anneta Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta

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

- jos imetét.



Varoitukset ja varotoimet

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

- jos sinulla on tai on ollut jokin munuaisvaiva.

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

- jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammasladdkarille, ettd
kéytdt Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta, ja kerro ladkérille hammashoidostasi.

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

Ota valittomasti yhteyttd ladkariin ja hammasladkariin, 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
sdadehoitoa, kayttdvat steroideja, ovat menossa hammasleikkaukseen, eivét saa sadannollista
hammashoitoa, tupakoivat tai ovat aikaisemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa (kédytetddn hoitamaan tai
ehkdisemddn hdirioitd luussa). Suurentunut riski saattaa myos olla potilailla, joilla on iensairaus.

Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu veren kalsiumpitoisuuden
laskua (hypokalsemiaa), mika voi joskus johtaa lihaskouristuksiin, ihon kuivumiseen seka polttavaan
tunteeseen. Vaikean hypokalsemian seurauksena on raportoitu epasadnnollisyyksid sydamen
lyonneissa (syddamen rytmihdiri6itd), kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seka lihasnykéyksia
(tetaniaa). Joissakin tapauksissa hypokalsemia voi olla henked uhkaava. Jos jokin edelld mainituista
ilmenee sinulla, kerro asiasta valittdmasti 1adkérille. Jos sinulla on entuudestaan hypokalsemia, se
tulee hoitaa ennen ensimmadistd Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annosta. Sinulle annetaan riittava
maddrd kalsium- ja D-vitamiinilisia.

65-vuotiaat ja sitd vanhemmat potilaat
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoitoa voidaan antaa 65-vuotiaille ja tdtd vanhemmille potilaille. Ei
ole viitteitd siitd, ettd ylimadrdisid varotoimia tarvittaisiin.

Lapset ja nuoret
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kdytt6a ei suositella alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten
hoidossa.

Muut ladkevalmisteet ja Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita 1adkkeitd. On

erityisen tirkeda, ettd kerrot ladkérille, jos samanaikaisesti kaytét:

- Aminoglykosideja (vaikeiden tulehdussairauksien hoitoon kéytettavia ladkkeitd), kalsitoniinia
(ladke, jota kdytetddn vaihdevuosien osteoporoosin ja hyperkalsemian hoitoon), loop-diureetteja
(ladkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai muita kalsium-
pitoisuutta laskevia ladkkeitd, silld ndiden yhdistaminen bisfosfonaatteihin voi johtaa liian
matalaan kalsiumpitoisuuteen veressa.

- Talidomidia (l4ékettd, jota kdytetddn tietyn tyyppisen, luuhun liittyvén verisyovén hoidossa) tai
muita ladkkeitd, joiden tiedetdédn olevan haitallisia munuaisille.

- Muita tsoledronihappoa sisaltavia ladkkeitd, joita kdytetddn osteoporoosin ja muiden syop&dan
liittymattomien luusairauksien hoitoon, tai muita bisfosfonaatteja, silld ndiden ladkkeiden
yhteenlaskettua vaikutusta Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kanssa ei tunneta.

- Antiangiogeenisia lddkkeitd (syopalddkkeitd), koska tsoledronihapon samanaikaiseen kéyttéon on
liitetty leuan osteonekroosin (ONJ) suurentunut riski.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, sinulle ei pidd antaa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta. Kerro ldédkarille,
jos olet tai epdilet olevasi raskaana.



Jos imetét, sinulle ei pidd antaa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tsoledronihappohoidon yhteydessd on hyvin harvoin ilmennyt uneliaisuutta ja vasymysta. Siksi sinun
on syytd olla varovainen ajaessasi autoa, kdyttdessdsi koneita tai suorittaessasi muita erityista
valppautta vaativia tehtavid.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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

3. Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta kiaytetaan

Vain hoitoalan ammattilainen, joka on koulutettu antamaan bisfosfonaatteja laskimoon, saa
antaa Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta suoneen.

Ladkari neuvoo sinua juomaan riittdvasti vettd ennen hoidon aloittamista kuivumisen ehkdisemiseksi.
Noudata huolellisesti kaikkia lddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamia ohjeita.

Miten paljon Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta annetaan

- Tavallinen kerta-annos on 4 mg.

- Jos sinulla on munuaisongelmia, ldédkéri antaa sinulle pienemmén annoksen riippuen
munuaisongelmasi vakavuudesta.

Kuinka usein Zoledronic Acid Fresenius Kabi annetaan

- Jos sinua hoidetaan luustokomplikaatioiden vuoksi luun etdpesdkkeiden 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 yleensd vain yksi kertatiputus.

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

Potilaille, joilla ei ole ylimaéarin kalsiumia veressd, maaratdéan kalsium- ja D-vitamiinilisdd otettavaksi
paivittiin.

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

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



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimmadt haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid, ja ne menevit todennékdisesti pian ohi.

Kerro lddkarille heti, jos saat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
- vaikea munuaisten vajaatoiminta (normaalisti l1ddkéri toteaa timén tiettyjen verikokeiden avulla).
- matala veren kalsiumpitoisuus.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 100:sta):

- kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai parantumattomia haavaumia suun sisdlla tai
leuassa, eritevuoto, tunnottomuutta tai painontunnetta leuassa tai hampaan irtoaminen tai
I6ystyminen. Nama voivat olla merkkeja leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro
valittomaésti ladkarille ja hammasladdkérille, mikéli sinulle ilmaantuu néité oireita Zoledronic
Acid Fresenius Kabi -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jélkeen.

- epasdannollistd sydamen sykettd (eteisvdrindd) on havaittu potilailla, jotka ovat saaneet
tsoledronihappoa postmenopausaalisen osteoporoosin hoitoon. On epdselvad, aiheuttaako
tsoledronihappo tdmén epdsdannollisen sykkeen, mutta mikali saat téllaisia oireita kdytettyéasi
tsoledronihappoa, sinun on kerrottava niistd ladkaérille.

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

Harvinainen (enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta):

- alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: epasadnnélliset syddmen lydnnit (syddmen
rytmihdiriot; hypokalsemian seurauksena)

- Munuaisten toimintahdiri, jota kutsutaan Fanconin oireyhtyméksi (laédkari toteaa tdimén yleensa
tiettyjen virtsakokeiden avulla).

Hyvin harvinainen (voivat esiintyd enintdan 1 kayttdjalla 10 000:sta):

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

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

- Luukuoliota on erittdin harvoin havaittu myos muissa luissa kuin leukaluussa (erityisesti lonkassa
tai reisiluussa). Kerro vélittomasti 144kérillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia sdrkyjé, kipua
tai jaykkyyttd Zoledronic Acid Fresenius Kabi -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen.

Tuntematon: (esiintyvyyttd ei voida laskea saatavissa olevien tietojen perusteella):
- Munuaistulehdus (tubulointerstitiaalinefriitti): merkkeihin ja oireisiin voi kuulua virtsan maaran
vahentyminen, verta virtsassa, pahoinvointi, yleinen huonovointisuus.

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

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

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



- pdanséarky ja flunssankaltainen oireyhtymad, johon liittyvét kuume, vasymys, heikotus, raukeus,
vilunvireet seké luu-, nivel- ja/tai lihaskivut. Useimmissa tapauksissa erityistd hoitoa ei tarvita,
oireet katoavat lyhyen ajan kuluttua (parissa tunnissa tai paivassa).

- ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu sekd ruokahalun viheneminen

- sidekalvotulehdus

- matala veren punasolupitoisuus (anemia).

Melko harvinaiset (voivat esiintyé enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- matala verenpaine

- rintakipu

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

- korkea verenpaine

- hengastyneisyys

- heitehuimaus

- ahdistuneisuus

- unih&iriot

- makuhéiriot

- vapina

- pistely tai tunnottomuus késissé ja jaloissa

- ripuli

- ummetus

- vatsakipu

- suun kuivuminen

- matala valkosolujen ja verihiutaleiden maara

- matala magnesium- ja kaliumpitoisuus veressa. Ladkari seuraa tilannetta ja tekee tarvittavat
toimenpiteet.

- painonnousu

- hikoilun lisddntyminen

- uneliaisuus

- n&dodn sumentuminen, silméan kyynelehtiminen, silmén valoherkkyys

- é@killinen kylmyys, johon liittyy pyortyminen, velttoutta tai tajunnanmenetysta

- hengenahdistus, vinkunan tai yskdn kanssa

- nokkosrokko.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- hidas syddmen syke

- sekavuus

- tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin sellaisilla potilailla, jotka
saavat pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai
muutoin epdmukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, silla tdllaiset oireet saattavat olla
varhaisia merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

- interstitiaalinen keuhkosairaus (tulehdus keuhkorakkuloita ympérdivassa kudoksessa)

- flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus ja -turvotus.

- kivulias punoitus ja/tai turvotus silmédssa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Al kiyta tita 14dkettd pullossa mainitun viimeisen kéyttopdivimaarin (Kédyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Zoledronic Acid Fresenius Kabi sisaltdaa

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

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

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

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

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

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.11.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmisteen kayttovalmiiksi saattaminen ja anto

- Valmistaaksesi 4 mg tsoledronihappoa sisdltdvan infuusioliuoksen sinun pitdé laimentaa
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -infuusiokonsentraatti (5,0 ml) 100 ml:lla infuusionestettd, joka
ei sisdlld kalsiumia tai muita kahdenarvoisia kationeja. Jos tarvitset tavallista pienemmaén
Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annoksen, veda ensin ruiskuun alla olevan ohjeen mukainen
tilavuus infuusiokonsentraattia, ja laimenna sitten se edelleen 100 ml:1la infuusionestetta.
Mahdollisten yhteensopimattomuuksien vélttdmiseksi laimentamiseen on kéytettdva joko 9
mg/ml natriumkloridiliuosta tai 50 mg/ml glukoosiliuosta.


www-sivusto:
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Ala sekoita Zoledronic Acid Fresenius Kabi -infuusiokonsentraattia kalsiumia tai muita
kahdenarvoisia kationeja sisaltaviin liuoksiin, kuten Ringerin-laktaattiliuokseen.

Pienempien Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annosten valmistusohjeet:
Vedai 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 kertakdyttoon. Mahdollisesti kdyttamatta jaanyt liuos on havitettdvd. Vain hiukkasetonta ja
kirkasta liuosta ilman silmin nédhtavia varjaytymia saa kayttda. Infuusio on valmistettava
aseptista tekniikkaa noudattaen.

- Kestoaika laimentamisen jalkeen: Kemiallinen ja fysikaalinen kdytonaikainen sdilyvyys on
osoitettu 24 tuntiin asti 2 °C—-8 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu infuusioneste
pitda kayttad heti. Jos liuosta ei kdytetd heti, kdytdn aikainen sdilytysaika ja olosuhteet ennen
kayttdd ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2 °C—8 °C. Jos liuosta
sdilytetddn jadkapissa, sen on annettava lammetd huoneenldmpoéiseksi ennen antoa.

- Tsoledronihappoa sisdltdvé liuos annetaan 20 minuuttia kestdvéana kertainfuusiona laskimoon
erillistd infuusioletkua kayttden. Riittdvan nesteytyksen varmistamiseksi potilaan nesteytystila
on arvioitava ennen ja jilkeen Zoledronic Acid Fresenius Kabi -annoksen antoa.

- Tutkimuksissa, joissa kéytettiin lasipulloja samoin kuin erityyppisiad polyvinyylikloridista,
polyetyleenistd ja polypropyleenistd valmistettuja infuusiopusseja (joissa oli 9 mg/ml
natriumkloridiliuosta tai 50 mg/ml glukoosiliuosta), ei todettu 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 -lddkettd ei saa
sekoittaa muiden ladkkeiden/aineiden kanssa, ja se on aina annettava erillisen infuusioletkun
kautta.

Miten Zoledronic Acid Fresenius Kabi -valmistetta sdilytetadan

- Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Ald kdyta titd 1dakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttépadivimaaran jilkeen.

- Avaamaton injektiopullo ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Katso laimentamisen jdlkeinen kestoaika kohdasta ”Kestoaika laimentamisen jélkeen”.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Zoledronic Acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvitska, losning
zoledronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zoledronic Acid Fresenius Kabi dr och vad det anvénds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRl

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

Den aktiva substansen i Zoledronic Acid Fresenius Kabi dr zoledronsyra som tillhér en grupp &mnen
som kallas bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binder till benvdvnad och sadnker
hastigheten for omséttningen av ben. Den anvénds for att:

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

- minska mangden kalcium i blodet hos vuxna patienter i de fall den ér for hog pa grund av en
tumor. Tumorer kan snabba pa den normala benomséttningshastigheten pa ett sddant sitt att
frisdttningen av kalcium frdn benvdvnaden tkar. Detta tillstand kallas tumorinducerad
hyperkalcemi (TIH).

Zoledronsyra som finns i Zoledronic Acid Fresenius Kabi kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Zoledronic Acid Fresenius Kabi
Folj noga de instruktioner du har fatt av din ldkare.

Din ldkare kommer att ta blodprov innan du bérjar behandlingen av Zoledronic Acid Fresenius Kabi
och kommer regelbundet att f6lja upp hur du svarar pa behandlingen.

Du ska inte fa Zoledronic Acid Fresenius Kabi:

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

- om du ammar.

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



- om du har eller har haft smarta, svullnad eller domningar i kidken, en kédnsla av ”tung kake”
eller att ndgon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomga en
tandundersékning innan du bérjar behandlingen med Zoledronic Acid Fresenius Kabi.

- om du &r under tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi, informera din tandldkare att
du behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi och informera din ldkare om din
tandbehandling.

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

Kontakta din ldkare och tandldkare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller
tander sdsom losa tdnder, smérta eller svullnad eller sar som inte liker eller vitskar, eftersom dessa
kan vara tecken pa ett tillstand som kallas osteonekros i kdken.

Patienter som genomgar kemoterapi och/eller strdlbehandling, som tar steroider, som genomgar
tandkirurgi, som inte far regelbunden tandvérd, som har tandko6ttsproblem, som ar rokare eller som
tidigare behandlats med en bisfosfonat (anvénds for att behandla eller férhindra bensjukdomar) kan ha
en hogre risk att utveckla osteonekros i kdken.

Minskade kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) som ibland kan leda till muskelkramper, torr hud
och brdnnande kdnsla har rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra. Oregelbunden
hjartrytm (hjartarytmi), kramper, spasm och ryckningar (tetani) har rapporterats till f6ljd av svar
hypokalcemi. T vissa fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om nagot av detta intréffar, tala
omedelbart med din ldkare. Om du har en befintlig hypokalcemi maste den atgardas innan du
paborjar den férsta dosen med Zoledronic Acid Fresenius Kabi. Du kommer att ges tillrdckligt
tillskott av kalcium och vitamin D.

Patienter som ar 65 ar och dldre
Zoledronic Acid Fresenius Kabi kan ges till personer som &r 65 ar och dldre. Det finns inget som talar
for att nagra extra forsiktighetsatgédrder skulle behovas.

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

Andra likemedel och Zoledronic Acid Fresenius Kabi:

Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra ldakemedel, d&ven receptfria sadana. Det &r

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

- Aminoglykosider (1dkemedel som anvéands for behandling av allvarliga infektioner),
calcitonin (en typ av ldkemedel som anvands for att behandla benskorhet hos kvinnor efter
klimakteriet och hyperkalcemi), loopdeuretika (en typ av ldkemedel som anvéands for att
behandla hogt blodtryck eller svullad orsakad av vitskeansamling (6dem)) eller andra
likemedel som sinker kalciumnivéaer, eftersom dessa i kombination med bisfosfonater kan
sdnka kalciumnivan i blodet till en alltf6r 1ag niva.

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

- Léakemedel som ocksa innehaller zoledronsyra och anvénds for att behandla osteoporos och
andra icke-cancersjukdomar i benvidvnad, eller ndgon annan bisfosfonat, eftersom effekterna
vid kombination av dessa ldkemedel med zoledronsyra &r okédnda.

- Antiangiogena likemedel (anvéands for att behandla cancer), eftersom kombinationen av dessa
med zoledronsyra har associerats med okad risk for osteonekros i kédken.

Graviditet och amning
Du bor inte behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi om du ar gravid. Informera din liakare om

du &r eller tror att du &r gravid.

Du fér inte behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi om du ammar.



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1akemedel.

Korformaga och anviandning av maskiner

Det har i mycket sdllsynta fall férekommit slohet och sémnighet i samband med anvéndningen av
zoledronsyra. Du bor dérfor vara forsiktig nar du kor bil, anvander maskiner eller utfér andra
aktiviteter som kraver din fulla koncentration.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ladkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker

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

3. Hur du anvinder Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Zoledronic Acid Fresenius Kabi skall endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av
administrering av bisfosfonater intravenést, dvs genom en ven.

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

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

Hur stor dos Zoledronic Acid Fresenius Kabi ges?

- Den engangsdos som vanligtvis ges dr 4 mg.

- Om du har nedsatt njurfunktion kommer din ldkare ge dig en ldgre dos, vilken beror pa
allvarlighetsgraden av dina njurproblem.

Hur ofta kommer du att behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi?

- Om du behandlas for forebyggande av benvavnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvavnaden 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 en ven under dtminstone 20 minuter och
skall ges intravendst som en separat infusion i en sarskild infusionsslang.

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

Om du har fatt for stor mangd av Zoledronic Acid Fresenius Kabi

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. De vanligaste av dessa ar oftast lindriga och férsvinner sannolikt efter en kort tid.

Informera genast din likare om du upplever nagra av foljande allvarliga biverkningar:

Vanliga (kan intréffa hos upp till 1 av 10 anvédndare):

- Svar njurfunktionsnedsattning (faststills normalt av din likare med hjélp av vissa specifika
blodprover).

- Léga nivaer av kalcium i blodet.

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

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

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

- Allvarlig allergisk reaktion: andnod, svullnad framst av ansikte och hals.

Sallsynta (kan intrédffa hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Till foljd av laga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjéartarytmi; till f6ljd av hypokalcemi)
- En njurfunktionssjukdom som kallas Fanconis syndrom (faststdlls normalt av din ldkare med
urinprover).

Mycket sallsynta (kan intraffa hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

- Till f6ljd av laga kalciumnivaer: kramper, domningar och ryckningar (till f6ljd av
hypokalcemi).

- Tala med lékare om du har 6ronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en éroninfektion.

Detta kan vara tecken pa en benskada i orat.

- Osteonekros har i mycket séllsynta fall ocksa observerats i andra ben 4n kaken, sarskilt i hoft
eller lar. Informera omedelbart din ldkare om du upplever symtom som nytillkommen eller
forvarrad vark, smarta eller stelhet under behandling med Zoledronic Acid Fresenius Kabi eller
efter avslutad behandling.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data):
- Njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit): tecken och symtom kan inkludera minskad
urinvolym, blod i urinen, illamaende, allmén sjukdomskénsla.

Informera din ldkare sa snabbt som méjligt om du upplever nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan intrdffa hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- Lag niva av fosfat i blodet.

Vanliga (kan intréffa hos upp till 1 av 10 anvédndare):
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- Huvudvirk och ett influensaliknande tillstand som bestar av feber, trétthet, svaghet, dasighet,
frysningar och virk i skelett, leder och/eller muskler. T de flesta fall krdvs ingen behandling
och symptomen forsvinner efter en kort tid (ndgra timmar eller dagar).

- Reaktioner fran mag-tarmkanalen, t.ex. illamaende och krakningar, saval som aptitforlust.

- Inflammation i dgats bindhinna.

- Lag niva av roda blodkroppar (anemi).

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

- Overkénslighetsreaktioner.

- Lagt blodtryck.

- Brostsmarta.

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

- Hogt blodtryck.

- Andfaddhet.

- Yrsel.

- Angest.

- Somnstorningar.

- Smakforandringar.

- Darrningar

- Stickningar eller domningar i hdander och fotter.

- Diarré.

- Foérstoppning

- Magont

- Muntorrhet

- Lagt antal vita blodkroppar och blodplattar.

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

- Viktokning

- Okad svettning

- Soémnighet.

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

- Plotslig kdldkédnsla med svimning, slapphet eller kollaps.

- Svarigheter att andas med vésningar eller hosta.

- Naésselutslag.

Sallsynta (kan intrédffa hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Langsam puls.

- Forvirring.

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

- Interstitiell lungsjukdom (inflammation i vdvnaden runt lungblasorna).

- Influensaliknande symtom inklusive artrit och ledsvullnad.

- Smartande roda och/eller svullna 6gon.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn -och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsémnen &r: mannitol, natriumcitrat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

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

Denna bipacksedel dndrades senast 25.11.2024.

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, spdd Zoledronic Acid Fresenius
Kabi koncentrat for infusionsvétska (5,0 ml) med 100 ml kalciumfri eller annan divalent
katjonfri infusionsvatska. 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 spddas med steril natriumkloridlosning 9
mg/ml eller glukoslésning 50 mg/ml.

Blanda inte Zoledronic Acid Fresenius Kabi koncentrat for infusionsviatska med lésningar
innehallande kalcium eller andra divalenta katjoner, som Ringerlaktatlosning.
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Instruktioner for att bereda reducerade doser av Zoledronic Acid Fresenius Kabi:
Dra upp lamplig volym av koncentratet i en spruta enligt féljande:

4,4 ml for 3,5 mg dosen
4,1 ml for 3,3 mg dosen
3,8 ml for 3,0 mg dosen

Endast for engangsbruk. All oanvand 16sning skall kasseras. Endast klar 16sning 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 infusionslésningen anvéandas omgaende.
Om den inte anvands omgaende ar férvaringstider och forvaringsvillkoren fram till anvandning
anvédndarens ansvar och skall normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C-8°C. Den kylda
l6sningen skall sedan aterta rumstemperatur innan administrering.

Losningen innehallande zoledronsyra ges i form av en engéngs 20-minuters intravenos
infusion i en separat infusionsslang. Patientens vétskestatus maste kontrolleras innan och efter
administrationen av Zoledronic Acid Fresenius Kabi for att sdkerstélla att patienten &r
tillrdckligt hydrerad.

Studier av flaskor av glas saval som av flera typer av polyvinylklorid, polyeten och
polypropylen (férfylld med natriumkloridlésning 9 mg/ml eller glukoslésning 50 mg/ml)
visade ingen oftrenlighet med Zoledronic Acid Fresenius Kabi.

DA det inte finns nigra data avseende Zoledronic Acid Fresenius Kabis kompatibilitet med
andra intravenost administrerade substanser, far Zoledronic Acid Fresenius Kabi inte blandas
med andra ldkemedel/substanser och bor alltid ges via en separat vengs infart.

Forvaring av Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénd detta lakemedel fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Den ooppnade injektionsflaskan har inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter beredning finns i avsnitt ”Hallbarhet efter
spadning”.
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