Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
tsoledronihappo

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan titi lidketta, silld se sisidltai

sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jos sinulla on kysyttévéd, kiddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ldékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Zoledronic acid Sandoz on ja mihin sitéd kéytetdin

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid Sandoz -valmistetta
Miten Zoledronic acid Sandoz -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zoledronic acid Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Zoledronic acid Sandoz on ja mihin siti kdytetéiin

Zoledronic acid Sandoz -valmisteen vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu bisfosfonaattien
ryhméén. Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla luussa luun
aineenvaihduntaa. Siti kaytetaan:

. luustokomplikaatioiden (esim. murtumien) ehkéisyyn aikuispotilailla, joilla on
luustometastaaseja (alkuperdisestd kasvaimesta luuhun levinneitd etdpesédkkeitd).
. vihentimiin Kkalsiumin méiraé veressd aikuispotilailla, kun se on liian suuri kasvaimen

vuoksi. Kasvaimet voivat kiithdyttdd luun normaalia aineenvaihduntaa niin, ettd kalsiumin
vapautuminen luusta lisdéntyy. Tétd tilaa sanotaan kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

Tsoledronihappoa, jota Zoledronic acid Sandoz siséltdd, voidaan joskus kéayttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid Sandoz -valmistetta
Seuraa tarkasti kaikkia 14ékérin sinulle antamia ohjeita.

Ennen Zoledronic acid Sandoz -hoidon aloittamista lddkéri méaardd verikokeita ja tarkastaa
hoitovasteesi sdédnndllisin viliajoin.

Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid Sandoz -valmistetta

. jos imetét

. jos olet allerginen tsoledronihapolle, jollekin muulle bisfosfonaatille (lddkeaineryhmé, johon
Zoledronic acid Sandoz kuuluu) tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin saat Zoledronic acid Sandoz -valmistetta

. jos sinulla on tai on ollut munuaisvika.

. jos sinulla on ollut tai on kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa tai leuan jaykkyytti tai
heiluvia hampaita. Ladkéri saattaa suositella hammastarkastusta ennen Zoledronic acid
Sandoz -hoidon aloittamista.

. Jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammaslaékarille, ettd
kédytat Zoledronic acid Sandoz -valmistetta ja kerro ladkarille hammashoidostasi.

Sinun tulee sdilyttdd hyva suuhygienia (mukaan lukien sdédnnollinen hampaiden pesu) ja kdyda
sdannollisesti hammastarkastuksessa Zoledronic acid Sandoz -hoidon aikana.

Ota vilittomasti yhteyttd ldakériin 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
sddehoitoa, kayttivit steroideja, ovat menossa hammasleikkaukseen, eivit saa sddnndllista
hammashoitoa, joilla on iensairaus, jotka tupakoivat tai ovat aikaisemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa
(kéytetddn hoitamaan tai ehkdiseméén hairioitd luussa).

Zoledronic acid Sandoz -hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu kalsiumpitoisuuden laskua veressé
(hypokalsemiaa), miké joskus voi johtaa lihaskouristuksiin, kuivaan ihoon seké polttavaan tunteeseen.
Vaikea-asteisen hypokalsemian seurauksena on raportoitu epasaannollisyyksid syddmen lydnneissa
(syddamen rytmihiiriditd), kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seka lihasnykiyksid (tetaniaa).
Joissakin tapauksissa hypokalsemia voi olla henked uhkaava. Jos jokin edelld mainituista ilmenee
sinulla, kerro asiasta vélittomasti 14dkarille. Jos sinulla on jo ennestddn hypokalsemia, se tulee hoitaa
ennen ensimméistd Zoledronic acid Sandoz -annosta. Sinulle annetaan riittdva méiéré kalsium- ja D-
vitamiinilisia.

65-vuotiaat ja siti vanhemmat potilaat
Zoledronic acid Sandoz -valmistetta voidaan antaa 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille. Ei ole
viitteitd siitd, ettd ylimaardisid varotoimia tarvittaisiin.

Lapset ja nuoret
Zoledronic acid Sandoz -valmisteen kayttoa lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muut lisikevalmisteet ja Zoledronic acid Sandoz

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kédytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat kiyttdd muita ladkkeitd. On

erityisen tarkedd, ettd 14dkari tietad, kaytatko:

. Aminoglykosideja (vaikeiden tulehdussairauksien hoitoon kéytettdvii ladkkeitd), kalsitoniinia
(ladke, jota kdytetddn vaihdevuosien jilkeisen osteoporoosin ja hyperkalsemian hoitoon), loop-
diureetteja (ladkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai muita
kalsiumpitoisuutta laskevia 14édkkeité, koska niiden yhdistiminen bisfosfonaatteihin voi saada
veren kalsiumpitoisuuden laskemaan liian alas.

° Talidomidia (tietyn luuhun vaikuttavan verisyopéatyypin hoitoon kiytettdva ladke) tai muita
ladkkeitd, joiden tiedetdéin olevan haitallisia munuaisille.
. Muita tsoledronihappoa sisdltivid ladkkeitd, joita kdytetdéin osteoporoosin ja muiden luun

sairauksien, jotka eivét ole syOpasairauksia, hoitoon, tai muita bisfosfonaatteja, silld ndiden
ladkkeiden yhteisvaikutuksia Zoledronic acid Sandoz -valmisteen kanssa ei tunneta.

. Antiangiogeeniset ladkkeet (sydvin hoitoon kdytettavid ladkkeitd), koska tsoledronihapon
samanaikaisen kdyton yhteydessa on todettu lisdéntynyt riski leuan osteonekroosille (ONJ).



Raskaus ja imetys
Sinulle ei pitdisi antaa Zoledronic acid Sandoz -valmistetta, jos olet raskaana. Kerro ladkarillesi, jos
olet tai epéilet olevasi raskaana.

Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid Sandoz -valmistetta, jos imett.
Kysy laédkérilta tai apteekista neuvoa ennen minkédn ladkkeen kayttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tsoledronihapon kayton yhteydessé on ilmennyt hyvin harvoin uneliaisuutta ja visymysta. Sinun tulee
sen vuoksi noudattaa varovaisuutta ajaessasi, kiyttdessési koneita tai suorittaessasi valppautta vaativia
tehtévia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Zoledronic acid Sandoz sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Zoledronic acid Sandoz -valmistetta annetaan

. Ainoastaan bisfosfonaattien laskimoon antoon koulutetut terveydenhoidon ammattilaiset saavat
antaa Zoledronic acid Sandoz -valmistetta.

. Ladkéri neuvoo sinua juomaan riittdvésti vettd ennen hoidon aloittamista kuivumisen
ehkéisemiseksi.

. Noudata huolellisesti kaikkia 1d4karin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan sinulle

antamia ohjeita.

Miten paljon Zoledronic acid Sandoz -valmistetta annetaan

Tavallinen kerta-annos on 4 mg.

Jos sinulla on munuaisongelmia, 14ékérisi antaa sinulle pienemmén annoksen Zoledronic acid Sandoz
-valmistetta riippuen munuaisongelmasi vakavuudesta.

Miten usein Zoledronic acid Sandoz -valmistetta annetaan

. Jos sinua hoidetaan luun etipesékkeistd johtuvien luustokomplikaatioiden ehkdisemiseksi,
sinulle annetaan yksi Zoledronic acid Sandoz -infuusio joka kolmas tai neljis viikko.
. Jos sinua hoidetaan veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi, Zoledronic acid Sandoz -

valmistetta annetaan yleensd vain yksi kertatiputus.

Miten Zoledronic acid Sandoz -valmistetta annetaan
Zoledronic acid Sandoz tulee antaa vahintddn 15 minuuttia kestdvéna tiputuksena (infuusiona) eri
infuusioletkulla kerta-annosliuoksena laskimoon.

Potilaille, joilla ei ole yliméérin kalsiumia veresséd, midratdin myos kalsium- ja D-vitamiinilisdd
otettavaksi paivittiin.



Jos saat enemmén Zoledronic acid Sandoz -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos saat suositettuja annoksia suurempia annoksia, lddkarisi seuraa sinua huolellisesti. Tdmé tehdaén,
koska sinulle voi kehittyd seerumin elektrolyyttien (esimerkiksi kalsium, fosfori ja magnesium)
madrien poikkeavuuksia ja/tai muutoksia munuaisten toiminnassa, mukaan lukien vaikea munuaisten
vajaatoiminta. Jos kalsiumin maira elimistOssdsi pienenee liikaa, sinulle voidaan antaa lisdi kalsiumia
infuusiona.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 1ddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimmét haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid ja hdvidvit todennékoisesti pian.

Kerro laakirillesi vilittomaisti seuraavista vakavista haittavaikutuksista:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
. Vaikea munuaisten vajaatoiminta (lddkéri selvittdé timén yleensé tiettyjen verikokeiden avulla).
. Matala veren kalsiumpitoisuus.

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

. Kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai parantumattomia haavaumia suun sisélla tai
leuassa, eritevuoto, tunnottomuus tai paineen tunne leuassa tai hampaan heiluminen. Nama
voivat olla merkkeja leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro valittomasti ladkérille ja
hammasladkarille, mikéli sinulle ilmaantuu niitd oireita Zoledronic acid Sandoz -hoidon aikana
tai hoidon lopettamisen jélkeen.

. Potilailla, jotka ovat saaneet tsoledronihappoa vaihdevuosien jilkeiseen osteoporoosiin, on
todettu epasdannollistd syddmen rytmid (eteisvarindd). Talla hetkellé ei tiedetd, aiheuttaako
tsoledronihappo titd epasaannollistd syddmen rytmid, mutta sinun tulee kertoa laédkérillesi, jos
saat niitd oireita Zoledronic acid Sandoz -annoksen jélkeen.

° Vakavat allergiset reaktiot: hengenahdistus, turvotus padasiassa kasvoissa ja kurkussa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

. Alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: epasddnnolliset syddmen lyonnit (syddmen
rytmihdiriot; hypokalsemian seurauksena).
. Munuaisten toimintahdirid, jota kutsutaan Fanconin oireyhtymaksi (ladkéri toteaa timén yleensa

tiettyjen virtsakokeiden avulla).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

. Alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: kouristuskohtaukset, puutumiset ja tetania
(hypokalsemian seurauksena).

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

. Luukuoliota on erittéin harvoin havaittu myos muissa luissa kuin leukaluussa (erityisesti

lonkassa tai reisiluussa). Kerro valittomasti ladkarillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia
sarkyjd, kipua tai jaykkyyttd Zoledronic acid Sandoz-hoidon aikana tai hoidon lopettamisen
jélkeen.



Kerro ldidkirillesi mahdollisimman pian seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:sté)
. Matala fosfaattipitoisuus veressa.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:sté)

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

. Ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu seké ruokahalun viheneminen.
Sidekalvotulehdus.
. Matala veren punasolupitoisuus (anemia).

Melko harvinaiset (voi esiintya enintddn 1 kéayttdjalla 100:sta)

. Yliherkkyysreaktiot.

. Matala verenpaine.

° Rintakipu.

. Pistokohdan ihoreaktiot (punoitus ja turvotus), ihottuma, kutina.

. Korkea verenpaine, hengéstyneisyys, heitehuimaus, ahdistuneisuus, unihéiriot, makuhéiriot,
vapina, pistely tai tunnottomuus késissa ja jaloissa, ripuli, ummetus, vatsakipu, suun
kuivuminen.

Lisaantynyt hikoilu.

. Matala valkosolujen ja verihiutaleiden maara.

. Matala magnesium- ja kaliumpitoisuus veressd. Ladkéri seuraa tilannetta ja tekee tarvittavat
toimenpiteet.

. Painonnousu.

. Uneliaisuus.

. Nékohdiriot, silméin kyynelehtiminen, silmén valoherkkyys.

. Akillinen viluisuuden tunne, johon liittyy pydrtyminen, velttous tai tuupertuminen.

. Hengitysvaikeudet ja hengityksen vinkuminen tai yska.

. Nokkosihottuma.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

. Hidas syddamen syke.

. Sekavuus.

. Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeti etenkin niilld potilailla, jotka
saavat pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai
muutoin epdmukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, sillé tdllaiset oireet saattavat
olla varhaisia merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

. Interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkorakkuloita ympéréivén kudoksen tulehdus)
. Flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus ja -turvotus.
. Kivulias punoitus ja/tai turvotus silméissa.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintédn 1 kayttéjéalla 10 000:sta)
. Matalasta verenpaineesta johtuva pyortyminen.
. Vaikea ja joskus invalidisoiva luu-, nivel- ja/tai lihaskipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).



Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zoledronic acid Sandoz -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Ladkéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta tietdd, miten téta ladkettd sailytetddn oikein.

Ali kilyti titi l4dkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.

Kéayttoon valmistettu ja laimennettu livos: Mikrobiologiselta kannalta kdyttoon valmistettu ja
laimennettu infuusioliuos tulee kayttad heti. Jos sitd ei kéytetd heti, kdyton aikainen siilytysaika ja
olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2°C —
8°C:ssa. Jadkaappikylmain liuoksen tulee antaa tasoittua huoneenldmpdétilaan ennen antoa.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia lisikevalmisteen ulkoniddssi, kuten hiukkasia
tai varin muuttumista.

Ladkkeit ei pidd heittdd viemariin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Zoledronic acid Sandoz sisiltai

Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi 5 ml injektiopullo infuusiokonsentraattia sisiltdd 4 mg
tsoledronihappoa, joka vastaa 4,264 mg tsoledronihappoa monohydraattina. 1 ml
infuusiokonsentraattia liuosta varten siséltda 0,8 mg tsoledronihappoa.

Muut apuaineet ovat mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331) ja injektionesteisiin kédytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Zoledronic acid Sandoz toimitetaan kirkkaana ja vérittdméné nesteméisend konsentraattina
injektiopullossa. Yksi injektiopullo sisdltdd 4 mg tsoledronihappoa.

Pakkauksessa on infuusiokonsentraattia siséltédvé injektiopullo. Zoledronic acid Sandoz toimitetaan
pakkauksissa, joissa on 1, 4 tai 10 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamina S, Tanska



Valmistaja:

Le.:k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Elt;ewe Pharma GmbH Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Itivalta
Ez)vartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Nurnberg, Saksa

Elel:k S.A., Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Puola

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.10.2020



TIETOA TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHENKILOSTOLLE
Zoledronic acid Sandoz -valmisteen valmistaminen ja anto

e Valmistaaksesi 4 mg tsoledronihappoa siséltdvin infuusioliuoksen laimenna Zoledronic acid
Sandoz -infuusiokonsentraatti (5,0 ml) 100 ml:lla infuusionestetti, joka ei sisdlld kalsiumia tai
muita kahdenarvoisia kationeja. Jos Zoledronic acid Sandoz -annosta tiytyy pienentdi, veda
ruiskuun ensin tarvittava tilavuus infuusiokonsentraattia alla kuvatulla tavalla ja laimenna sitd
edelleen 100 ml:1la infuusionestettd. Mahdollisten yhteensopimattomuuksien vélttdmiseksi
laimentamiseen kéytettdvin infuusionesteen tulee olla 0,9 % w/v natriumkloridi-infuusionestetta
tai 5 % w/v glukoosi-infuusionestetta.

Al sekoita Zoledronic acid Sandoz -infuusiokonsentraattia kalsiumia tai muuta
kahdenarvoista kationia siséltiviin liuoksiin, kuten Ringer-laktaattiin.

Pienennettyjen Zoledronic acid Sandoz -annosten valmistusohjeet:
Veda ruiskuun tarvittava tilavuus infuusiokonsentraattia seuraavasti:
- 4,4 ml 3,5 mg:n annosta varten.

- 4,1 ml 3,3 mg:n annosta varten.

- 3,8 ml 3,0 mg:n annosta varten.

e Vain kertakédyttoon. Jéljelle jaanyt liuos tulee hévittdd. Vain kirkas, hiukkasia siséltdmaton
livos, jonka véri ei ole muuttunut, on kayttokelpoinen. Infuusio tdytyy valmistaa aseptisin
menetelmin.

e Erityyppisié polyvinyylikloridista, polyetyleenisté ja polypropyleenisti valmistettuja
infuusioletkuja késittidvissa tutkimuksissa ei ole todettu yhteensopimattomuutta Zoledronic
acid Sandoz -valmisteen kanssa.

e Koska Zoledronic acid Sandoz -valmisteen yhteensopivuudesta muiden laskimoon annettavien
aineiden kanssa ei ole tietoa, Zoledronic acid Sandoz -valmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkkeiden/aineiden kanssa, ja se tulee aina antaa eri letkua kéyttden.

e Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml -infuusiokonsentraatti liuosta varten laimennettuna
edelleen 100 ml:aan annetaan vihintdén 15 minuutin kertainfuusiona laskimoon erilliselld
infuusioletkulla. Ennen Zoledronic acid Sandoz -valmisteen antamista ja annon jalkeen
potilaiden nesteytystila tulee selvittdi riittdvan nesteytyksen varmistamiseksi.

Zoledronic acid Sandoz -valmisteen siilyttiminen

o FEi lasten ulottuville eikd nédkyville.
Al4 kiiytd Zoledronic acid Sandoz -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimairan jalkeen.

e Avaamaton pullo ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

e Laimennettu Zoledronic acid Sandoz -infuusioliuos tulee kéyttéé heti mikrobikontaminaation
vilttamiseksi.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Zoledronic acid Sandoz 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvéitska, 16sning
zoledronsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor, vind dig till 1akare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

e Om du fér biverkningar, tala med ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Zoledronic acid Sandoz ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Zoledronic acid Sandoz
Hur Zoledronic acid Sandoz anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic acid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN ol S e

1. Vad Zoledronic acid Sandoz iar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Zoledronic acid Sandoz ar zoledronsyra som tillhdr en grupp &mnen som
kallas bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds till benvdvnad och sinker hastigheten
for omséttningen av ben. Den anvénds till:

. att forebygga benkomplikationer, t.ex. frakturer, hos vuxna patienter med benmetastaser
(spridd cancer fran primért cancerstille till benvdvnad).
. att minska mingden kalcium i blodet hos vuxna patienter i de fall nar denna ar for hog pa

grund av en tumor. Tumorer kan accelerera den normala benomséttningshastigheten pa ett
sédant sitt att frisattningen av kalcium fran benvavnaden okar. Detta tillstand kallas
tumorinducerad hyperkalcemi (TIH).

Zoledronsyra som finns i Zoledronic acid Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Zoledronic acid Sandoz

Folj noga de instruktioner du har fatt av din likare.

Din lékare kommer att ta blodprov innan du paboérjar behandlingen med Zoledronic acid Sandoz och
kommer regelbundet att folja upp hur du svarar pa behandlingen.

Du ska inte fa Zoledronic acid Sandoz

e om du ammar.

e om du ér allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som Zoledronic
acid Sandoz tillhor) eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du far Zoledronic acid Sandoz

e om du har eller har haft nagon njursjukdom.

e om du har eller har haft smirta, svullnad eller domningar i kiken, en kinsla av "tung kake”
eller om nigon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomgi en tandundersokning
innan du borjar behandlingen med Zoledronic acid Sandoz.

e om du dr under tandbehandling eller ska genomgé tandkirurgi, informera din tandlékare att du
behandlas med Zoledronic acid Sandoz och informera din 1dkare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med Zoledronic acid Sandoz bor du upprétthalla en god munhygien (inklusive
ordinarie tandborstning) och gi pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din ldkare och tandlidkare omedelbart om du upplever nigra problem med din mun eller
tdnder sasom l6sa tdnder, smérta eller svullnad eller sar som inte ldker eller vatskar, eftersom dessa
kan vara tecken pé ett tillstind som kallas osteonekros i kéken.

Patienter som genomgér kemoterapi och/eller stralbehandling, som tar steroider, som genomgar
tandkirurgi, som inte far regelbunden tandvéard, som har tandkottsproblem, som &r rokare eller som
tidigare behandlats med en bisfosfonat (anvénds for att behandla eller férhindra bensjukdomar) kan ha
en hogre risk att utveckla osteonekros i kiken.

Minskade kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) som ibland kan leda till muskelkramper, torr hud och
brannande kénsla har rapporterats hos patienter som behandlats med Zoledronic acid Sandoz.
Oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi), kramper, spasm och ryckningar (tetani) har rapporterats till
foljd av svar hypokalcemi. I vissa fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om négot av detta intréffar,
tala omedelbart med din ldkare. Om du har hypokalcemi maste den &tgérdas innan du pabdrjar den
forsta dosen med Zoledronic acid Sandoz. Du kommer att ges tillrdckligt tillskott av kalcium och
vitamin D.

Patienter som ér 65 ar och éldre
Zoledronic acid Sandoz kan ges till personer som dr 65 &r och dldre. Det finns inget som talar for att
nagra extra forsiktighetsatgérder skulle behovas.

Barn och ungdomar
Zoledronic acid Sandoz rekommenderas inte for anvédndning till ungdomar och barn under 18 ar.

Andra liikkemedel och Zoledronic acid Sandoz

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel. Det &r sérskilt

viktigt att du informerar din ldkare om du ocksa tar:

o Aminoglykosider (Iikemedel som anvénds for behandling av allvarliga infektioner), calcitonin (en
typ av ladkemedel som anvinds for att behandla benskorhet hos kvinnor efter klimakteriet och
hyperkalcemi), loopdiuretika (en typ av likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck
eller svullad orsakad av vétskeansamling [6dem]) eller andra likemedel som sdnker
kalciumnivaerna, eftersom dessa 1 kombination med bisfosfonater kan ha effekten att
kalciumnivan i blodet sénks till en alltfor 1ag niva.

e Talidomid (ett ldkemedel som anvénds for att behandla en viss typ av blodcancer involverande
benvdvnad) eller ndgot annat 1dkemedel som kan skada njurarna.

e Andra ldkemedel som ocksé innehéller zoledronsyra och som anvinds for att behandla osteoporos
och andra icke-cancersjukdomar i benvivnad, eller ndgon annan bisfosfonat, eftersom effekterna
vid kombination av dessa lakemedel med Zoledronic acid Sandoz ar okdnda.

e Antiangiogena likemedel (som anvénds for att behandla cancer), eftersom kombination av dessa
med zoledronsyra har forknippats med en 6kad risk for benskada (osteonekros) i kdken (ONJ).



Graviditet och amning
Du ska inte behandlas med Zoledronic acid Sandoz om du é&r gravid. Informera din liakare om du &r
eller tror att du &r gravid.

Du féar inte behandlas med Zoledronic acid Sandoz om du ammar.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot lidkemedel under perioden som du ar gravid
eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det har i mycket séllsynta fall forekommit sldhet och sémnighet i samband med anvédndning av
zoledronsyra. Du bor darfor vara forsiktig nir du kor bil, anvéinder maskiner eller utfér andra
aktiviteter som kriver din fulla koncentration.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Zoledronic acid Sandoz innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ér nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur Zoledronic acid Sandoz anvinds

e Zoledronic acid Sandoz far endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av administrering
av bisfosfonater intravendst, dvs. genom en ven.

e Din ldkare kommer att rekommendera att du dricker tillrackligt med vatten fore varje behandling,
eftersom det hjélper till att férhindra uttorkning.

e F0lj noga alla andra instruktioner fran din lékare, sjukskdterska eller farmaceut.

Hur stor dos Zoledronic acid Sandoz ges?

Den engangsdos som vanligtvis ges ar 4 mg.

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

Hur ofta kommer du att behandlas med Zoledronic acid Sandoz?

e  Om du behandlas for forebyggande av benvdvnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvédvnaden, far du en infusion av Zoledronic acid Sandoz var tredje till fjérde vecka.

e Om du behandlas for att minska méngden kalcium i ditt blod, far du normalt bara en infusion av
Zoledronic acid Sandoz.

Hur ges Zoledronic acid Sandoz?
Zoledronic acid Sandoz ges som dropp (infusion) i en ven under atminstone 15 minuter och ska ges
intravendst som en separat infusion i en sirskild 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.



Om du har fétt for stor méingd av Zoledronic acid Sandoz

Om du har fétt doser som ar hdgre dn de som rekommenderas maste du noggrant undersdkas av din
lakare. Detta eftersom du kan f& onormala méngder av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala mangder
av kalcium, fosfor och magnesium) och/eller &ndringar i njurfunktionen, inklusive allvarligt nedsatt
njurfunktion. Om din niva av kalcium &r for 1ag, kan du behova fa tillagg av kalcium genom infusion.

Om du fatt i dig for stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. De vanligaste av dessa ér oftast lindriga och forsvinner med stor sannolikhet efter en kort tid.

Informera din likare snarast om du upplever néigon av foljande allvarliga biverkningar:

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

e  Svar njurfunktionsnedsittning (faststills normalt av din ldkare med hjélp av vissa specifika
blodprover).

e LAigniva av kalcium i blodet.

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

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

e Oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer) har observerats hos patienter som far zoledronsyra for
osteoporos efter klimakteriet. Det ar for tillfallet oklart om zoledronsyra orsakar denna
oregelbundna hjartrytm men du bor rapportera det till din ldkare om du upplever sdidana symtom
efter att du har fatt zoledronsyra.

o Allvarlig allergisk reaktion: andndd, svullnad framst av ansikte och hals.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Till f6ljd av laga kalciumnivéer: oregelbunden hjartrytm (hjértarytmi; till f6ljd av hypokalcemi).

e En njurfunktionsstérning som kallas Fanconis syndrom (faststélls normalt av din ldkare med
urinprover).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

e Till £6ljd av laga kalciumnivaer: kramper, domningar och ryckningar (till f6ljd av hypokalcemi).

e Tala med ldkare om du har 6ronsmérta, flytning fran orat och/eller en droninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i Orat.

e Osteonekros har i mycket séllsynta fall ocksa observerats i andra ben dn kéken, sdrskilt i hoft eller
lar. Informera omedelbart din lakare om du upplever symtom som nytillkommen eller forrvarrad
vérk, smarta eller stelhet under behandling med Zoledronic acid Sandoz eller efter avslutad
behandling.



Informera din liikare si snabbt som méjligt om du upplever nigon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e LAigniva av fosfat i blodet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

e Huvudvérk och ett influensaliknande tillstind som bestér av feber, trotthet, svaghet, dasighet,
frossa och virk i skelett, leder och/eller muskler. I de flesta fall krdvs ingen behandling och
symtomen forsvinner efter en kort tid (ndgra timmar eller dagar).

e Reaktioner frdn magtarmkanalen, t.ex. illaméende och krékningar, samt aptitforlust.
Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).

e Ligniva av roda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Overkinslighetsreaktioner.

Lagt blodtryck.

Brostsmarta.

Hudreaktioner (rodnad och svullnad) vid infusionsstéllet, utslag, klada.

Hogt blodtryck, andfaddhet, yrsel, angest, sdmnstorningar, smakforandringar, darrningar,
stickningar eller domningar i hinder och fotter, diarré, forstoppning, magont, muntorrhet.
Okade svettningar.

e LAgt antal vita blodkroppar och blodpléttar.

Lag niva i blodet av magnesium och kalium. Din lékare kommer att kontrollera detta och vidta
nodvandiga atgirder.

Viktokning.

Somnighet.

Dimsyn, tdrande 6gon, 6gonkénslighet for ljus.

Plotslig koldkédnsla med svimning, slapphet eller kollaps.

Svérigheter att andas med vasningar eller hosta.

Naésselutslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e Lingsam puls.

e  Forvirring.

e Ovanliga larbensbrott, sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskdrhet, kan
forekomma 1 sdllsynta fall. Kontakta din ldkare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar,
hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

o Interstitiell lungsjukdom (inflammation i vdvnaden runt lungblésorna).

Influensaliknande symtom som artrit och ledsvullnad.

e Smartande roda och/eller svullna 6gon.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e Svimningsanfall pd grund av lagt blodtryck.
o Allvarlig vark 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 géller d4ven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: www.lakemedelsverket.se.


http://www.lakemedelsverket.se/

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB5S,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Zoledronic acid Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Din ldkare, sjukskoterska eller farmaceut vet hur detta likemedel ska forvaras pa korrekt sétt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning och utspiddning: Ur en mikrobiologist synpunkt bor den beredda och utspadda
infusionslésning anvindas omgiende. Om den inte anvinds omgaende &r forvaringstider och
forvaringsvillkoren fram till anvindning anvidndarens ansvar och skall normalt inte 6verskrida 24
timmar vid 2°C — 8°C. Den kylda 16sningen skall sedan dterta rumstemperatur innan administrering.

Anvind inte detta likemedel om du ser nagra synliga tecken pa fordndring sasom partiklar och
missfargning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r zoledronsyra. En injektionsflaska med 5 ml koncentrat till infusionsvatska,
16sning, innehaller 4 mg zoledronsyra, motsvarande 4,264 mg zoledronsyramonohydrat. 1 ml
koncentrat till infusionsvétska, ldsning, innehaller 0,8 mg zoledronsyra.

Ovriga innehallsimnen 4r mannitol (E421), natriumcitrat (E331), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zoledronic acid Sandoz levereras som ett klart och farglost flytande koncentrat i en injektionsflaska.
En injektionsflaska innehdller 4 mg zoledronsyra.

Varje forpackning innehéller en injektionsflaska med koncentrat. Zoledronic acid Sandoz
tillhandahélls i férpackningar om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Ebewe Pharma GmbH Nfg. KG, Mondseestrasse 11, AT-4866 Unterach, Osterrike
eller



Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland
eller
Lek S.A., Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Polen

Denna bipacksedel dindrades senast 27.10.2020



INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Hur du bereder och administrerar Zoledronic acid Sandoz

For att bereda en infusionsldsning med 4 mg zoledronsyra, spdd Zoledronic acid Sandoz
koncentrat (5,0 ml) med 100 ml kalciumfti eller annan divalent katjonfri infusionsvitska. Om det
fordras en lagre dos av Zoledronic acid Sandoz, dra forst upp den ldmpliga volymen av
koncentratet i en spruta enligt nedan och spéad sedan denna ytterligare med 100 ml
infusionsvitska. For att undvika eventuella inkompatibiliteter maste den infusionsvétska som
anvénds for spddning vara antingen 0,9 % natriumkloridldsning eller 5 % glukoslosning.

Blanda inte Zoledronic acid Sandoz koncentrat med losningar som innehéller kalcium eller
andra divalenta katjoner, som Ringers laktatlosning.

Instruktioner for att bereda minskade doser av Zoledronic acid Sandoz:
Dra upp lamplig volym av koncentratet i en spruta enligt f6ljande:

- 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 engéangsbruk. All oanvéand 10sning ska kasseras. Endast klar 10sning fri fran partiklar
och missfargning ska anvindas. Aseptisk teknik méste f6ljas under beredningen av infusionen.
Studier med ett flertal typer av infusionsslangar av polyvinylklorid, polyetylen och polypropylen
visade inte pa ndgra inkompatibiliteter med Zoledronic acid Sandoz.

Da det inte finns nigra data avseende Zoledronic acid Sandoz kompatibilitet med andra
intravendst administrerade substanser far Zoledronic acid Sandoz inte blandas med andra
lakemedel/substanser och bor alltid ges via en separat infusionsslang.

Zoledronic acid Sandoz 4 mg koncentrat till infusionsvétska, 16sning, ytterligare spadd med 100
ml, ges i form av en enda minst 15-minuters intravends infusion i en separat infusionsslang.
Patientens vitskestatus méste kontrolleras fore och efter administrering av Zoledronic acid Sandoz
for att sakerstilla att patienten ar tillrickligt hydrerad.

Forvaring av Zoledronic acid Sandoz

Forvara Zoledronic acid Sandoz utom syn- och riackhall for barn.

Anvind Zoledronic acid Sandoz fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Den odppnade injektionsflaskan kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Spadd Zoledronic acid Sandoz infusionsldsning bor anviandas omgéende for att undvika
mikrobiell kontamination.



