Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Zoledronic acid STADA 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Iadkkeen kayttamisen, silléd se sisaltéaé sinulle

tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa.
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1. Mita Zoledronic acid Stada on ja mihin sita kayte tdan

Zoledronic acid Stada -valmisteen vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu bisfosfonaattien

ryhmadn. Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla luun aineenvaihduntaa. Sit&

kaytetaan:

o luustokomplikaatioiden e hkaisyyn, esim. murtumien ehkéisyyn, aikuispotilailla, joilla on
luumetastaaseja (alkuperdisestd kasvaimesta luuhun levinneitd etéispesékkeitd)

o vahe ntdmaan kalsiumin mééaraa veressa aikuispotilailla, kun se on lilan suuri kasvaimen vuoksi.
Kasvaimet voivat kiihdyttdd luun normaalia aineenvaihduntaa niin, ettd kalsiumin vapautuminen
luusta lisdéntyy. Téaté tilaa kutsutaan kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

Tsoledronihappoa, jota Zoledronic acid Stada sisdltad, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Zoledronic acid Stada -valmiste tta
Noudata huolellisesti kaikkia ladkarin antamia ohjeita.

Ennen Zoledronic acid Stada -hoidon aloittamista laakari mééraa verikokeita ja tarkastaa hoitovasteesi
s&&nndllisin véliajoin.

Sinulle eisaa antaa Zoledronic acid Stada —valmistetta:

- jos imetat

- jos olet allerginen tsoledronihapolle, muille bisfosfonaateille (l&&keaineryhmé, johon Zoledronic acid
Stada kuuluu) tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Zoledronic acid Stada -valmistetta:
- jos sinulla on tai on ollut munuaisvika



- jos sinulla on ollut tai on Kipua, turvotusta, tunnottomuutta leuassa tai leuan jaykkyytta tai
hampaasi on irronnut. L&&kari saattaa suositella hammastarkastusta ennen Zoledronic acid
Stada -hoidon aloittamista.

- jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammaslaékarille, etta kaytéat
Zoledronic acid Stada -valmistetta ja kerro lddkarille hammashoidostasi.

Sinun tulee séilyttdd hyva suuhygienia (mukaan lukien saannéllinen hampaiden pesu) ja kdyda sdénnollisesti
hammastarkastuksessa Zoledronic acid Stada -hoidon aikana.

Ota valittémasti yhteyttd ladkariin ja hammasladkariin, jos sinulla on ongelmia suun tai hampaiden kanssa
(esim. hampaiden heiluminen, Kipu tai turvotus, haavaumien parantumattomuus tai eritevuoto), silla
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 sdannollistd hammashoitoa, tupakoivat tai
ovat aikaisemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa (kaytetddn hoitamaan tai ehkdiseméaan héirioita luussa).
Suurentunut riski saattaa myos olla potilailla, joilla on iensairaus.

Tsoledronihappohoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu kalsiumpitoisuuden laskua veressa (hypokalsemiaa),
mik& joskus voi johtaa lihaskouristuksiin, kuivaan ihoon seka polttavaan tunteeseen. Vaikea-asteisen
hypokalsemian seurauksena on raportoitu epasaanndllisyyksia sydamen lyénneissa (sydamen rytmihairioita),
kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seké lihasnykéyksia (tetaniaa). Joissakin tapauksissa hypokalsemia
voi olla henkeé uhkaava. Jos jokin edella mainituista ilmenee sinulla, kerro asiasta vélittémasti laakérille. Jos
sinulla on hypokalsemia, se tulee hoitaa ennen ensimmaista Zoledronic acid Stada -annosta. Sinulle annetaan
riittdva maara kalsium- ja D-vitamiinilisia.

65-vuotiaat ja sitd vanhe mmat potilaat
Zoledronic acid Stada -valmistetta voidaan antaa 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille. Ei ole viitteita
siitd, ettd tarvittaisiin ylimaaraisid varotoimia.

Lapset januoret
Zoledronic acid Stada -valmisteen k&yttoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Zoledronic acid Stada

Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita laékkeita. On

erityisen tarkedd, ettd kerrot ladkarille, jos kéytat:

- aminoglykosideja (vaikeiden infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd), kalsitoniinia (la&ke, jota
kaytetddn vaindevuosien osteoporoosin ja hyperkalsemian hoitoon), loop-diureetteja (ladkkeitd, joita
kaytetdan korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai muita kalsiumpitoisuutta laskevia
la&kkeitd, koska niiden yhdistdminen bisfosfonaatteihin voi saada veren kalsiumpitoisuuden
laskemaan liian alas

- talidomidia (laéke, jota kaytetaan tietyn tyyppisen luuhun liittyvan verisyévan hoitoon) tai muita
ladkkeitd, joiden tiedetdén olevan haitallisia munuaisille

- muita ladkkeitd, jotka myos siséltdvat tsoledronihappoa ja joita kdytetddn osteoporoosin ja muiden ei
syOpadn liittyvien luusairauksien hoitoon, tai muita bisfosfonaatteja, koska ndiden yhteisvaikutus
Zoledronic acid Stada -valmisteen kanssa on tuntematon

- antiangiogeenisia ladkkeitd (syopalaékkeitd), koska Zoledronic acid Stada -valmisteen samanaikaisen
kayton yhteydessé on todettu lisaantynyt riski leuan osteonekroosille (ONJ).

Raskaus jaimetys
Sinulle ei pid4 antaa Zoledronic acid Stada -valmistetta, jos olet raskaana. Kerro la&karille, jos olet tai epéilet
olevasi raskaana.

Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid Stada -valmistetta, jos imetat.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Zoledronic acid Stada -valmisteen kéyton yhteydessa on ilmennyt hyvin harvoin uneliaisuutta ja vasymysta.
Sinun tulee siksi noudattaa varovaisuutta ajaessasi, kayttdessasi koneita tai suorittaessasi valppautta vaativia
tehtavia.

Léadke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Zoledronic acid Stada siséltda natriumsitraattia
Tama laékevalmiste siséltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos (100 ml) eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Zoledronic acid Stada -valmistetta kayte téaan

- Zoledronic acid Stada -valmistetta saa antaa vain hoitoalan ammattilainen, joka on koulutettu
antamaan bisfosfonaatteja laskimoon eli suoneen.

- Laakari neuvoo sinua juomaan riittavasti vetta ennen jokaista hoitokertaa elimiston kuivumisen
ehkaisemiseksi.

- Noudata tarkoin kaikkia ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan antamia muita ohjeita.

Miten paljon Zoledronic acid Stada -valmiste tta annetaan

- Tavallinen kerta-annos on 4 mg.

Jos sinulla on munuaisongelmia, 1&a&kéri antaa sinulle pienemman annoksen munuaisongelman vakavuuden
mukaan.

Miten usein Zoledronic acid Stada -valmiste tta annetaan

- Jos sinua hoidetaan luun etdpesékkeisté johtuvien luustoon liittyvien komplikaatioiden ehkaisemiseksi,
sinulle annetaan yksi Zoledronic acid Stada -infuusio joka kolmas tai neljas viikko.

- Jos sinua hoidetaan veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi, Zoledronic acid Stada -valmistetta
annetaan yleensa vain yksi infuusiokerta.

Miten Zoledronic acid Stada -valmiste tta annetaan
- Zoledronic acid Stada annetaan vahintadn 15 minuuttia kestdvana infuusiona (’tiputuksena”) ja se on
annettava erillisella infuusioletkulla kerta-annosliuoksena laskimoon.

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

Jos saat enemmaén Zoledronic acid Stada -valmistetta kuin sinun pitéaisi

Jos saat suositeltuja annoksia suurempia annoksia, laakarin on seurattava sinua huolellisesti. Nain toimitaan,
koska sinulle voi kehittyd seerumin elektrolyyttien poikkeavuuksia (esimerkiksi kalsiumin, fosforin ja
magnesiumin poikkeavia pitoisuuksia) ja/tai muutoksia munuaisten toiminnassa, mukaan lukien vaikea
munuaisten vajaatoiminta. Jos kalsiumin maaré elimistossa pienenee liikaa, sinulle voidaan antaa lisaa
kalsiumia infuusiona.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Y leisimmat haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia ja havidvat todennakdisesti pian.

Kerro laakarille valittomasti seuraavista vakavista haittavaik utuksista:



Yleiset (enintdén 1 potilaalla kymmenestd):
- vaikea munuaisten vajaatoiminta (ladkéri selvittdd tdman yleensa tiettyjen verikokeiden avulla)

- matala veren kalsiumpitoisuus.

Melko harvinaiset (enintéén 1 potilaalla sadasta):

- Kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai parantumattomia haavaumia suun sisalld tai
leuassa, eritevuoto, tunnottomuutta tai painon tunnetta leuassa tai hampaiden irtoaminen tai
[6ystyminen. Nama voivat olla merkkeja leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro valittomasti
ladkarille ja hammaslaékarille, jos sinulle ilmaantuu néitd oireita Zoledronic acid Stada -hoidon aikana
tai hoidon lopettamisen jalkeen.

- potilailla, jotka ovat saaneet tsoledronihappoa vaihdevuosien jalkeiseen osteoporoosiin, on todettu
epésaannollistd sydamen rytmid (eteisvarindd). Talla hetkella ei tiedetd, aiheuttaako tsoledronihappo
tatd epdsaannollistd sydamen rytmid, mutta sinun tulee kertoa laakérillesi, jos saat néité oireita
Zoledronic acid Stada -annoksen jalkeen.

- vakavat allergiset reaktiot: hengenahdistus, turvotus paadasiassa kasvoissa ja kurkussa.

Harvinaiset (enintdéan 1 potilaalla tuhannesta):

- alnhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: epdsaanndlliset sydamen lyonnit (syddmen
rytmih&iriot; hypokalsemian seurauksena)

- munuaisten toimintahdirid, jota kutsutaan Fanconin oireyhtymaksi (ladkari toteaa tdmén yleensé
tiettyjen virtsakokeiden avulla).

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymme nestatuhannesta):

- alnhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: kouristuskohtaukset, puutumiset ja tetania
(hypokalsemian seurauksena)

- kerro la&kérille, 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 valittomasti ladkérillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia sarkyja, kipua tai
jaykkyytta Zoledronic acid Stada -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jéalkeen.

Kerro 1adkarille mahdollisimman pian seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvinyleiset (yli 1 potilaalla kymme nesta):
- pieni fosfaattipitoisuus veressa.

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenesta):

- paansérky ja flunssankaltainen oireyhtymd, johon liittyvat kuume, vasymys, heikotus, uneliaisuus,
vilunvareet seké luu-, nivel- ja/tai lihaskivut. Useimmissa tapauksissa erityistd hoitoa ei tarvita, ja
oireet katoavat lyhyen ajan kuluttua (parissa tunnissa tai paivassa).

- ruuansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu seka ruokahalun véheneminen

- sidekalvotulehdus

- pieni veren punasolupitoisuus (anemia).

Melko harvinaiset (enintéén 1 potilaalla sadasta):

- yliherkkyysreaktiot

- matala verenpaine

- rintakipu

- pistokohdan ihoreaktiot (punoitus ja turvotus), ihottuma, kutina

- korkea verenpaine, hengdstyneisyys, heitehuimaus, ahdistuneisuus, unihdiriét, makuhdiriét, vapina,
pistely tai tunnottomuus ké&sissé ja jaloissa, ripuli, ummetus, vatsakipu, suun kuivuminen

- pieni valkosolujen ja verihiutaleiden maaré

- pieni magnesium- ja kaliumpitoisuus veressa. Ladkariseuraa tilannetta ja tekee tarvittavat
toimenpiteet.

- painonnousu

- lisdantynyt hikoilu

- uneliaisuus



- sumentunut ndko, silman kyynelehtiminen, silmén valoherkkyys

- akillinen palelu, johon liittyy pyortyminen, velttous tai tuupertuminen
- hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen tai yska

- nokkosihottuma.

Harvinaiset (enintdan 1 potilaalla tuhannesta)

- hidas syddmen syke

- sekavuus

- tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeté etenkin niilld potilailla, jotka saavat
pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys laékariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin
epamukavaa tunnetta reidessa, lonkassa tai nivusissa, silla tallaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

- interstitiaalinen keuhkosairaus (tulehdus keuhkorakkuloita ympérdivassa kudoksessa)

- flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus ja -turvotus

- kivulias punoitus ja/tai turvotus silmassa.

Hyvin harvinaiset (e nintaan 1 potilaalla kymme ne statuhannesta)
- pyortyminen matalan verenpaineen vuoksi
- vaikea luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, toisinaan invalidisoiva.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Zoledronic acid Stada -valmisteen séilyttdéminen
Laékari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja tietdd, miten tata ladketta sailytetdan oikein (ks. kohta 6).

. Ei lasten ulottuville eika nakyville.

o Al kayta tata ladkettd kotelossa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

. Avaamaton injektiopullo ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

o Avaamisen jalkeen:
Kemiallinen ja fysikaalinen sailyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 2-8 °C:ssa ja 25 °C:ssa.
Mikrobiologisista syista infuusioneste on kaytettadva heti. Jos liuosta ei kéytetd heti, kdyton aikainen
sdilytysaika ja olosuhteet ennen kaytt64 ovat kayttajan vastuulla eivatka normaalisti saa ylittaa
24 tuntia 2-8 °C:ssa. Jadkaappikylman liuoksen on annettava lammetd huoneenlampétilaan ennen
antoa.

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin. Kysy kayttamattomien laékkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Zoledronic acid Stada sisaltaa
- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi injektiopullo siséltdd 4 mg tsoledronihappoa, joka vastaa
4,26 mg tsoledronihappomonohydraattia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat:
mannitoli (E421)
natriumsitraatti (E331)
injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Zoledronic acid Stada -infuusioneste on kirkas ja varitdn liuos, jossa ei ole nakyvid hiukkasia.

Zoledronic acid Stada toimitetaan liuoksena lasisessa tai muovisessa injektiopullossa, tai
polypropeenipusseissa.

Yksi injektiopullo ja/tai pussi siséltda 4 mg tsoledronihappoa.
Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos toimitetaan pakkauksissa, jotka siséltavét:

1 injektiopullon
4 injektiopulloa
1 pussin
4 pussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.4.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Zoledronic acid Stada -valmisteen valmistaminen ja anto

Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos siséltad 4 mg tsoledroninappoa 100 ml:ssa
infuusionestettd. Se on tarkoitettu k&ytettavéksi sellaisenaan potilailla, joiden munuaisten toiminta on

normaalia.

Vain kertakayttoon. Jéljelle jaanyt liuos on hévitettdva. Vain kirkas hiukkasia sisaltdmaton liuos, jonka
vari ei ole muuttunut, on kéyttokelpoinen. Infuusio taytyy valmistaa aseptisin menetelmin.

Mikrobiologisista syista infuusioneste on kéytettdvé heti ensimmaisen avaamisen jalkeen. Jos liuosta
ei kdytetd heti, kdyton aikainen séilytysaika ja olosuhteet ennen kayttod ovat kayttajan vastuulla
eivatkd normaalisti saa ylittd& 24 tuntia 2—8 °C:ssa, mikali liuosta ei ole laimennettu valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jadkaappikylmén annoksen on annettava lammeta
huoneenlampétilaan ennen antoa.

Tsoledronihappoa siséltdvaa liuosta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden infuusionesteiden kanssa. Se
annetaan 15 minuutin Kkertainfuusiona erillistd infuusioletkua kayttden laskimoon. Potilaiden

nesteytystila on selvitettdva ennen Zoledronic acid Stada -valmisteen antamista ja sen jalkeen riittavan
nesteytyksen varmistamiseksi.

Potilaille, joilla on normaali munuaistentoiminta, voidaan antaa Zoledronic acid Stada 4 mg/100 mi
infuusionestettd suoraan ilman kéyttokuntoon saattamista. Potilaille, joilla on lieva tai kohtalainen
munuaisten vajaatoiminta, on valmistettava pienennetyt Zoledronic acid Stada -annokset alla olevan

ohjeen mukaisesti.

Katso taulukosta 1 pienennettyjen annosten valmistaminen potilaille, joiden ldhtétason CLcr <60 ml/min.
Poista ilmoitettu maara Zoledronic acid Stada -liuosta injektiopullosta ja korvaa se samalla mééaralla steriilia
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestettd tai 5-prosenttista glukoosi-injektionestetta.

Taulukko 1:

Pienennettyjen Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml infuusionesteen annosten valmistus

Lahtotason
kreatiniinipuhdistuma
(ml/min)

Poista seuraava maara
Zoledronic acid
Stada -infuusionestetta

(ml)

Korvaaseuraavalla
maaralla steriilia
natriumkloridi-
injektionestetta

9 mg/ml (0,9 %) tai 5-
prosenttista glukoosi-
injektionestetta (ml)

Pienennetty annos (mg
tsoledronihappoa/
100 ml)

50-60 120 120 35
4049 180 180 33
30-39 25,0 250 30

*Annokset on laskettu pitden tavoitteena AUC-arvoa 0,66 (mgeh/l) (CLcr=75 ml/

min). Munuaisten

vajaatoimintaa sairastavien potilaiden pienennetyille annoksille oletetaan saavutettavan sama AUC-arvo kuin
todetaan potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on 75 ml/min.

Erityyppisia polyvinyylikloridista, polyeteenista ja polypropeenistd valmistettuja infuusioletkuja
kasittavissa tutkimuksissa ei ole todettu yhteensopimattomuutta tsoledronihapon kanssa.




- Koska tsoledronihapon yhteensopivuudesta muiden laskimoon annettavien aineiden kanssa ei ole
tietoa, Zoledronic acid Stada -valmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkkeiden/aineiden kanssa, ja se on
aina annettava erilliselld infuusioletkulla.

Zoledronic acid Stada -valmisteen séilyttdminen

- Ei lasten ulottuville eika nakyville.

- Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen.

- Avaamaton pullo ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

- Pullon avaamisen jalkeen, valmiste on kaytettava vélittomasti mikrobikontaminaation valttamiseksi.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zoledronic acid STADA 4 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning
zoledronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta ldke medel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte nAmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Zoledronic acid Stada ar och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Zoledronic acid Stada
Hur Zoledronic acid Stada anvands

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic acid Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SUu,rwWNE

1. Vad Zoledronic acid Stada ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Zoledronic acid Stada &r zoledronsyra som tillhér en grupp &mnen som kallas
bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds till benvavnad och sanker hastigheten for
omsattningen av ben. Den anvands till:

o att forebygga be nkomplikationer, t.ex. frakturer, hos vuxna patienter med benmetastaser (spridd
cancer fran den ursprungliga tumoren till benvavnad).

o att minska mangden kalcium i blodet hos vuxna patienter nar denna ar for hog pa grund av en tumar.
Tumoarer kan accelerera den normala benomséttningshastigheten pa ett sadant satt att frisattningen av
kalcium fran benvavnaden okar. Detta tillstand kallas tumarinducerad hyperkalcemi (TIH).

Zoledronsyra som finns i Zoledronic acid Stada kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du far Zoledronic acid Stada
Folj noga de instruktioner du har fatt av din lakare.

Din lakare kommer att ta blodprov innan du borjar behandlingen med Zoledronic acid Stada och kommer att
regelbundet folja upp hur du svarar pa behandlingen.

Duskainte fa Zoledronic acid Stada:

- om du ammar

- om du &r allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som Zoledronic acid
Stada tillhdr) eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Zoledronic acid Stada:

- 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 Stada.



- om du &r under tandbe handling eller ska genomga tandkirurgi, informera din tandlikare att du
behandlas med Zoledronic acid Stada och informera din lakare om din tandbehandling.

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

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

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 (anvénds for att behandla eller forhindra bensjukdomar) kan ha en hdgre risk att utveckla
osteonekros i kdken.

Minskade kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) som ibland kan leda till muskelkramper, torr hud och
brannande kansla har rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra. Oregelbunden hjartrytm
(hjartarytmi), kramper, spasm och ryckningar (tetani) har rapporterats till foljd av svar hypokalcemi. | vissa
fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om nagot av detta intraffar, tala omedelbart med din lakare. Omdu
har en befintlig hypokalcemi maste den atgérdas innan du pabdrjar den forsta dosen med Zoledronic acid
Stada. Du kommer att ges tillréckligt tillskott av kalcium och vitamin D.

Patienter som ar 65 ar och aldre
Zoledronic acid Stada kan ges till personer som ar 65 ar och éldre. Det finns inget som tyder pa att nagra
extra forsiktighetsatgarder skulle behovas.

Barn och ungdomar
Zoledronic acid Stada &r inte rekommenderad for anvandning hos ungdomar och barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Zoledronic acid Stada

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel. Det

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

- aminoglykosider (lakemedel som anvéands for behandling av allvarliga infektioner), calcitonin (en typ
av lakemedel som anvénds for att behandla benskodrhet hos kvinnor efter klimakteriet och
hyperkalcemi), loopdiuretika (entyp av lakemedel som anvénds for att behandla hdgt blodtryck eller
svullnad orsakad av vatskeansamling (6dem)) eller andra lakemedel som sanker kalciumnivaer,
eftersom dessa i kombination med bisfosfonater kan ha effekten att kalciumnivan i blodet sanks till en
alltfor lag niva

- talidomid (ett lakemedel som anvénds for att behandla en viss typ av blodcancer involverande
benvéavnad) eller nagot annat likemedel som kan skada njurarna

- andra likemedel som ocksa innehéller zoledronsyra och anvands for att behandla osteoporos och andra
icke-cancersjukdomar i benvavnad, eller nagon annan bisfosfonat, eftersom interaktionerna vid
samtidig anvandning av dessa lakemedel med Zoledronic acid Stada &r okanda

- antiangiogena ldkemedel (anvands for behandling av cancer), eftersom det vid samtidig anvéndning av
dessa med Zoledronic acid Stada har forknippats med en 6kad risk for benskada (osteonekros) i kéken
(ONJ).

Graviditet och amning
Du bor inte behandlas med Zoledronic acid Stada om du &r gravid. Informera din lakare om du tror att du &ar
gravid.

Du far inte behandlas med Zoledronic acid Stada om du ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.
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Korformaga och anvéandning av maskiner
Det har i mycket sallsynta fall forekommit dasighet och somnighet i samband med anvandningen av

Zoledronic acid Stada. Du bor darfor vara forsiktig nar du kor bil, anvander maskiner eller utfér andra
aktiviteter som kréver din fulla koncentration.

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

Zoledronic acid Stada innehaller natriumcitrat
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per infusion (100 ml), dvs. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur Zoledronic acid Stada anvands

- Zoledronic acid Stada ska endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av administrering av
bisfosfonater intravendst, dvs. ien ven.

- Lakaren kommer att rekommendera att du dricker tillrackligt med vatten innan varje behandling for att

det hjélper till att férhindra uttorkning.
- Folj noga alla andra instruktioner fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Hur stor dos Zoledronic acid Stadages

- Vanlig engangsdos &r 4 mg.

Om du har njurproblem, kommer din ldkare att ge dig en lagre dos enligt allvarlighetsgraden av dina
njurproblem.

Hur ofta Zoledronic acid Stada ges

- Om du behandlas for forebyggande av benvavnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvéavnaden, far du en infusion av Zoledronic acid Stada var tredie till fjarde vecka.

- Om du behandlas for att minska mangden kalcium i ditt blod, far du vanligtvis bara en infusion av
Zoledronic acid Stada.

Hur Zoledronic acid Stada ges
- Zoledronic acid Stada ges som dropp (infusion) i enven under atminstone 15 minuter och bor ges
intravendst som engangsinfusion i en separat infusionsslang.

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

Omdu har fatt for stor mangd av Zoledronic acid Stada

Om du har fatt doser som ar hdgre an de som rekommenderas maste du noggrant kontrolleras av din lakare.
Detta gors eftersom du kan fa onormala méangder av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala mangder av
kalcium, fosfor och magnesium) och/eller forandringar i njurfunktionen, inklusive allvarligt nedsatt
njurfunktion. Om kalciumnivan i kroppen blir for Iag, kan du behéva fa tilligg av kalcium genom infusion.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem. De

vanligaste biverkningarna &r oftast lindriga och férsvinner med stor sannolikhet efter en kort tid.

Informera din lakare omedelbart om du upplever nagon av foljande allvarliga bive rkningar:
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
- svar njurfunktionsnedsattning (faststélls normalt av din likare med hjalp av vissa specifika

blodprover)
- laga nivaer av kalcium i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patle nter):
smarta i munnen, tander och/eller kake, svullnad eller sar som inte lakar pa insidan av munnen eller
kdken, varbildning, domningar eller en kénsla av tung kéke eller tandlossning. Dessa kan vara tecken
pa benskada i kiaken (benvavsdad). Informera omedelbart likare och tandlakare om du upplever
sadana symtom medan du behandlas med Zoledronic acid Stada eller efter avslutad behandling.

- oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har observerats hos patienter som fatt zoledronsyra for
osteoporos efter klimakteriet. Det ar for tillfallet oklart om zoledronsyra orsakar denna oregelbundna
hjartrytm, men du bor tala om for din lakare om du upplever sadana symtom efter att du har fatt
zoledronsyra.

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter):

- till foljd av laga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi; till foljd av hypokalcemi)

- en njurfunktionssjukdom som kallas Fanconis syndrom (faststalls normalt av din lakare med
urinprover).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
till foljid av laga kalciumnivaer: kramper, domningar och ryckningar (till foljd av hypokalcemi)

- tala med ldkare om du har 6ronsmarta, flytning fran rat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i orat.

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

Informera din lakare sasnabbt som méjligt om du upplever nagon av foljande bive rkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 patient av 10):
- lag niva av fosfat i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

- huvudvark och ett influensaliknande tillstand med feber, trétthet, svaghet, dasighet, frysningar och
vark i skelett, leder och/eller muskler. | de flesta fall krévs ingen specifik behandling och symtomen
forsvinner efter en kort tid (ett par timmar eller dagar).

- symtom i mag-tarmkanalen, t.ex. illamaende och krakningar samt aptitforlust

- inflammation i 6gats bindhinna

- lag niva av roda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter):
Overkanslighetsreaktioner

- lagt blodtryck

- brostsmérta

- hudreaktioner (rodnad och svullnad) vid infusionsstéllet, utslag, klada

- hogt blodtryck, andfaddhet, yrsel, angest, sémnstorningar, smakforandringar, darrningar, stickningar
eller domningar i hander och fotter, diarré, forstoppning, magont, muntorrhet

- lagt antal vita blodkroppar och blodplattar

- lag niva av magnesium och kalium i blodet. Lakaren kommer att kontrollera detta och vidta
nodvéandiga atgarder.

- viktokning

- Okad svettning

- somnighet

- suddig syn, tarande 6gon, ljuskansliga 6gon

- plotslig frusenhet med svimning, slapphet eller kollaps
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- svarigheter att andas med vasningar eller hosta
- nasselutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):

- langsam puls

- forvirring

- ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som far langtidsbehandling mot benskorhet kan forekomma
i sdllsynta fall. Kontakta likare om du upplever smarta, 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 ledsvulinad

- smértande roda och/eller svullna égon.

Mycket sallsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 patienter):
- svimningsanfall 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 sjukskéterska. Detta galler aven 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 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zoledronic acid Stada ska forvaras

Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoéterskan vet hur Zoledronic acid Stada ska forvaras pa korrekt satt
(se avsnitt 6).

o Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

o Inga sérskilda forvaringsanvisningar for den odppnade injektionsflaskan.

o Efter forsta Oppnandet:
Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 24 timmar vid 2-8 °C och 25 °C.
Ur mikrobiologisk synpunkt bér infusionsvatskan anvandas omgaende. Om anvandning inte sker
omgaende, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden innan administrering pa anvandarens ansvar
och ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C. Den kylda I6sningen ska aterfa rumstemperatur
innan administrering.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar zoledronsyra. En flaska innehaller 4 mg zoledronsyra, motsvarande 4,26 mg
Zoledronsyramonohydrat.

- Ovriga innehallsamnen ar:
mannitol (E421)
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natriumcitrat (E331)
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zoledronic acid Stada infusionsvatska, 1osning ar en klar, farglos losning som éar fri fran synliga partiklar.

Zoledronic acid Stada levereras som en losning i en injektionsflaska av glas eller plast, eller i
polypropylenpasar.

En injektionsflaska och/eller en pase innehaller 4 mg zoledronsyra.
Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning tillhandahalls i férpackningar innehallande:

1 injektionsflaska
4 injektionsflaskor
1 pase

4 pasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Sanochemia Pharmazeutica AG
Landeggerstarsse 7, A

2491 Neufeld ander Leitha
Osterrike

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

STADApharm GmbH
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

One Pharma Industrial Pharmaceutical Company Societ Anonyme
60th km N.N.R. Athinon-Lamias

Sximatari Voiotias, 32009

Grekland

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia
Paraskevi, Athens, 15343
Grekland

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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Denna bipacksedel &ndrades senast 21.4.2020

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hur du bereder och administre rar Zoledronic acid Stada

- Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml infusionsvétska, l6sning innehaller 4 mg zoledronsyra i 100 ml
infusionsvétska for omedelbar anvandning hos patienter med normal njurfunktion.

- Endast for engangsbruk. All oanvand Iosning bor kasseras. Endast klar I6sning som ar fri fran partiklar
och missfargning ska anvandas. Aseptisk teknik maste féljas under beredningen av infusionen.

- Ur mikrobiologisk synpunkt bor infusionsldsningen anvandas omgaende efter forsta Gppnandet. Om
anvandning inte sker omgaende, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden innan administrering pa
anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverskrida 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte spadning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Den kylda Iosningen ska aterfa
rumstemperatur innan administrering.

- Lésningen innehallande zoledronsyra far inte spadas ytterligare eller blandas med andra
infusionslosningar. Den ges som en 15-minuters intravends engangsinfusion i en separat
infusionsslang. Patientens vétskestatus maste kontrolleras fore och efter administrationen av

Zoledronic acid Stada for att sdkerstélla att patienten ar tillrdckligt hydrerad.

- Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning kan anvandas direkt utan ytterligare
beredning hos patienter med normal njurfunktion. Hos patienter med mild till mattlig nedsattning av

njurfunktionen, bor reducerade doser beredas enligt instruktionerna nedan.

For att bereda reducerade doser till patienter med utgangsvardet av CLcr < 60 ml/min, se tabell 1 nedan.
Avlagsna angiven volym av Zoledronic acid Stada lésning fran flaskan och ersétt med en motsvarande
volym av steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion, eller 5 % glukoslésning for injektion.

Tabell 1: Beredning av reducerade doser av Zoledronic acid Stada 4 mg/100 ml Iésning for infusion

Kreatininclearance,
utgangsniva (ml/min)

Avlagsna foljande
méangd av Zoledronic
acid Stada lésning for

Ersétt med foljande
volym av steril
natriumkloridlésning

Justerad dos (mg
zoledronsyra i 100 ml)

infusion (ml) 9 mg/ml (0,9 %), eller
5 % glukosldsning for
injektion (ml)
50-60 12,0 12,0 35
40-49 18,0 18,0 33
30-39 25,0 25,0 30

*Doserna har beréknats forutsatt att malvardet for AUC &r 0,66 (mgeh/I) (CLcr =75 ml/min). De reducerade
doserna for patienter med nedsatt njurfunktion forvantas uppna samma AUC som observerats hos patienter
med ett kreatininclearance pa 75 ml/min.

- Studier med flera typer av infusionsslangar av polyvinylklorid, polyetylen och polypropylen visade
inte pa nagra inkompatibiliteter med zoledronsyra.

- Eftersom det inte finns nagra data avseende zoledronsyras kompatibilitet med andra intravendst
administrerade substanser, far Zoledronic acid Stada inte blandas med andra lakemedel/substanser och
bor alltid ges i en separat infusionsslang.




Forvaring av Zoledronic acid Stada

- Forvara Zoledronic acid Stada utom syn- och rackhall for barn.

- Anvand Zoledronic acid Stada fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

- Den ooppnade flaskan har inga sérskilda férvaringsanvisningar.

- Efter 6ppnandet av flaskan bor produkten anvandas omgaende for att undvika mikrobiell
kontamination.
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