Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tiiti ladke tta, sillé se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos smull on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kiénny la4dkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollsia haittavaikutuksia, joita ei ok mamittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zoledronic Acid Oresund Pharma on pmihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta
Miten Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S i S e

1. Miti Zoledronic Acid Oresund Pharma on ja mihin siti kéyte tésin

Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmisteen vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu

bisfosfonaattien ryhmédan. Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla Tuun

aineenvaihduntaa. Taté ladkettd kiytetddn:

¢ luustokomplikaatioiden, kuten murtumien, ehkéisyyn akuspotilailla, jolla on lnumetastaaseja
(alkuperiisestd kasvaimesta uhun levimeiti etipeséikkeitd)

¢ vihentiméin kalsiumin maéraa veressa aikuispotilailta, joila kakumin pitosuus veressad on
noussut lian korkeaksikasvaimen takia. Kasvaimet voivat kithdyttés un normaalia
aineenvaihduntaa siten, ettd kakiumin vapautuminen luusta lisdantyy. Tét4 tilaa sanotaan
kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

Tsoledronihappoa, jota Zoledronic Acid Oresund Pharma siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds
muiden kun téssd pakkausselosteessa manitujen sairauksien hotoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiti saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle annetaan Zoledronic Acid Oresund Pharma-
valmis tetta

Noudata huolellisesti kaikkia lddkdrin antamia ohjeita.
Ladkéritulee pyytdméén sinua kdymddn verikokeissa ennen Zoledronic Acid Oresund Pharma -
hoitosi aloittamista ja hin tulee lisdksi seuraamaan hoitovastettasi sédénnollisin véliajoin.

Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta ei pidi antaa sinulle

- Jos imetét

- jos olet allerginen tsoledronihapolle, jolekin nuule bisfosfonaatille (lddkeaineryhma, johon
Zoledronic Acid Oresund Pharma kuulw) tai timén ladkkeen jplekin nuule aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin saat Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta:
- jos siulk ontai on ot munuaisvika



- jos siullh onolut tai onkipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa taileuan jaykkyytta tai
hampaasi on irronnut. La4kéri saattaa suositella hammastarkastusta ennen Zoledronic Acid
Oresund Pharma -hoidon aloittamista.

- Jos hampaitasi hoide taan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammasliakérille, ettd
kaytdt Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta, akerro lddkérille hammashoidostasi.

Sinun tulee séilyttdd hyvéd suuhygienia (mukaan lukien sdé@nnollinen hampaiden pesu) ja kdyda
saannollisestt hammastarkastuksessa Zoledronic Acid Oresund Pharma -hoidon aikana.

Ota vilittomasti yhteytti ladkédriin jp hammaslddkériin, jos snula on ongelmia suun tai hampaiden
kanssa (esim. hampaiden hefuminen, kipu tai turvotus, haavaumien parantumattomuus taieritevuoto),
sl ongelmat saattavat olla merkki haittavaikutuksesta, jota kutsutaan leuan osteonekroosiksi.

Riski saada leuan osteonekroosi saattaa ola suurempi potihill, jotka saavat kemoterapiaa ja/tai
sddehoitoa, kiyttavit steroideja, ovat menossa hammasleikkaukseen, eivit saa saanndllista
hammashoitoa, tupakoivat tai ovat aikaisemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa (kaytetdan hoitamaan tai
ehkdisemédédn hirotd luussa). Suurentunut riski saattaa myos ol potiilla, jolla on iensairaus.

Tsoledronihappohoitoa saaneilla potlaila on dmoitettu  kalsiumpitoisuuden laskua veressa
(hypokalsemiaa), mikd joskus voi johtaa lihaskouristuksiin, kuivaan ihoon sekd polttavaan tunteeseen.
Vaikea-asteisen hypokalsemian seurauksena on raportoitu epésdanndllisyyksid syddmen lyénneissa
(syddmen rytmihéiriditd), kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seké lihasnykayksii (tetaniaa).
Joissakin tapauksissa hypokalsemia voi olla henked uhkaava. Jos jokin edelld mainituista ilmenee
sinulla, kerro asiasta valittomasti lddkarille. Jos sinulla on hypokalsemia, se pitdd hoitaa ennen
tsoledronihappohoidon aloittamista. Sinulle annetaan riittivd mééré kalsium- ja D-vitamiinilisid.

65-vuotiaat ja sitd vanhe mmat potilaat
Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta voidaan antaa 65-vuotaille ja tatd vanhemmilke
pothaille. Ei ok vitteitd siité, ettd yliméariisid varotoimia tarvittaisiin.

Lapset januoret
Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmisteen kéyttoé ei suositella alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten
hoidossa.

Muut liiike valmisteet ja Zoledronic Acid Oresund Pharma

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd. On

erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkérille, jos samanaikaisesti kdytat:

- aminoglykosideja (vaikeiden tulehdussairauksien hotoon kéytettivid ladkkeitd), sifi ndiden
yhdistdminen bisfosfonaatteihin voi johtaa ian matalaan kalsiumpitoisuuteen veressa

- talidomidia (lddkettd, jota kdytetddn tietyntyyppisen, buhun littyvin verisyovan hoidossa) tai
muita lAdkkeitd, joiden tiedetddn olevan hattallisa  munuasille

- muita tsoledronihappoa sisiltivid lidkevalmisteita tai muta bisfosfonaatteja, sili ndiden
laakkeiden yhteisvaikutusta Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmisteen kanssa ei tunneta

- antiangiogeenisid lddkkeitd (syopilddkkeitd), koska tsoledronihapon samanaikaisen kayton
yhteydessa on todettu lisdéntynyt riski leuan osteonekroosille.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, siule ei pidi antaa Zoledronic Acid Oresund Phamma -valmistetta. Kerro
ladkarille, jos olet tai epdilet olevasiraskaana.

Jos imetit, sinulle ei pidd antaa Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Tsoledronihppohoidon yhteydessé on hyvin harvoin imennyt uneliaisuutta jp visymysta. Ndin ollen
sinun on syyté ola varovainen ajaessasiautoa, kdyttdessisi koneita tai suorittaessasi muita erityisté
valppautta vaativia tehtévii.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zoledronic Acid Oresund Pharma siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta annetaan

- Vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on koulutettu antamaan bisfosfonaatteja hskimoon,
saa antaa Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta.

- Ladkari neuvoo sinua juomaan riittdvasti vettd ennen hoidon aloittamista kuivumisen
ehkéisemiseksi.

- Noudata huolellisesti kaikkia 1ddkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan antamia
ohjeita.

Miten paljon Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta anne taan

- Tavanomainen kerta-annos on 4 mg,

- Jos sl on munuaisongelmia, ldékéri antaa sinule pienemmén annoksen riippuen
munuaisongelmasi vakavuudesta.

Kuinka usein Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta anne taan

- Jos sinua hoidetaan luustokomplikaatioiden vuoksi hun etdpesédkkeiden takia, smulk annetaan
yksi Zoledronic Acid Oresund Pharma -infuusio joka kolmas taineljis vikko.

- Jos sinua hoidetaan veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi, Zoledronic Acid Oresund Pharma
-valmistetta yleensd annetaan vain yksi kertatiputus.

Miten Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta anne taan
- Zoledronic Acid Oresund Pharma -annos tulee antaa vahintdan 15 mnuuttia kestdvana
tiputuksena eriliselld infuusioletkulla kerta-annosliuoksena hskimoon.

Potilaille, joilla eiole ylimidrin kalsiumia veressd, mdaratiddn kalsium- ja D-vitamiinilisdd otettavaksi
paivittdin.

Jos saat enemmin Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos saat suositusannoksia isomman annoksen, ladkéri tulee seuraamaan tilannettasi huokllisesti. Taméa
tehdddn, koska snule voi kehittyd seerumin elektrolyyttien (esimerkiksi kakum, fosfori ja
magnesium) poikkeavuuksia ja/tai muutoksia munuaistesi toiminnassa, mukaan hikien vaikea
munuaisten vajaatoiminta. Jos kakumin miara elimistossdsi pienenee likaa, sinulk voidaan antaa
lisdd kakiima nfiusiona

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleisimmét haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid ja ne menevit todennikoisesti pian ohi.

Kerro vilittomaisti ladkrille, jos saat jonkin seuraavista vakavista haittavaikutuksista:



Yleiset (saattavat esiintyi enintéifn 1 kayttéijialla 10:sti):
- vaikea munuaisten vajaatoiminta (normaalisti [Adkari toteaa tAméin tiettyjen verikokeiden avulla)
- matala veren kalsiumpitoisuus.

Melko harvinais et (saattavat esiintyi enintéén 1 kiyttijialla 100:sta):

- kipu suussa, hampaissa ja/taileuassa, turvotusta tai parantumattomia haavaumia suun sisalla tai
leuassa, eritevuoto, tunnottomuutta tai painontunnetta leuassa tai hampaiden irtoaminen tai
lIoystyminen. Nami voivat ola merkkeji leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro vélittomasti
ladkarille p hammasliddkérille, mikéli snulle ilmaantuu néitd oireita Zoledronic Acid Oresund
Pharma-hoidon aikana taihoidon lopettamisen jilkeen.

- epasddnnollistd syddmen sykettd (eteisvarindd) on havaittu potihilla, jotka ovat saaneet
tsoledronihappoa postmenopausaalisen osteoporoosin hotoon. On epdselvii, aiheuttaako
tsoledronihappo timén epéasaannollisen sykkeen, mutta mikil saat tilasia oireita kiytettyasi
tsoledronihappoa, sinun on kerrottava nistd ladkarille.

- vaikea allerginen reaktio: hengenahdistusta, turvotusta pddasiassa kasvoissa ja kurkussa.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintaén 1 kiyttijalla 1 000:sta):

- Alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena:epédsddnnélliset syddmen lyonnit (syddmen
rytmihdirict; hypokalsemian seurauksena).

- Munuaisten toimintahiirid, jota kutsutaan Fanconin oireyhtymédksi (Iddkéri toteaa timén yleensi
tiettyjen virtsakokeiden avulla).

Hyvin harvinais et (s aattavat esiintyi enintain 1 kayttijalla 10 000:sta)

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

- Kerro ladkérille, 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 vilittomésti lddkérillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia
séirkyjd, kipua tai jiykkyyttd Zoledronic Acid Oresund Pharma-hoidon aikana tai hoidon
lopettamisen jilkeen.

Kerro liddkirille niin pian kuin mahdollis ta, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyi useammalla kuin 1 kéyttijilla 10:sti):
- matala fosfaattipitoisuus veressa.

Yleiset (saattavat esiintyé enintéiéin 1 kayttijillid 10:sti):

- paidnsiarky p flunssankaltainen oireyhtymé, johon littyvdt kuume, visymys, heikotus, uneliaisuus,
vilunvireet seka luu-, nivel ja/tai thaskivut. Useimmissa tapauksissa erityistd hotoa ei tarvita ja oireet
katoavat lyhyen ajan kuluttua (parissa tunnissa tai paivissa).

- ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahonvointi ja oksentelu sekd ruokahalun viheneminen

- sidekalvotulehdus

- matala veren punasolupitosuus (anemia).

Melko harvinais et (saattavat esiintyi enintiian 1 kiyttijialla 100:sta):

- yliherkkyysreaktiot

- matala verenpaine

- rintakipu

- ihoreaktiot (punoitus jaturvotus) infuusiokohdassa, ihottuma, kutina

- korkea verenpaine, hengéstyneisyys, heitehuimaus, ahdistuneisuus, unhériét, makuhéiriot,
vapina, pistely tai tunnottomuus késissd jajaloissa, ripuli, ummetus, vatsakipu, suun kuvuminen

- matala valkosolujen javerihiutaleiden maara

- matala magnesium- jakalumpitoisuus veressd. Laédkéri seuraa tilannetta jatekee tarvittavat
toimenpiteet.

- painonnousu

- lisdéntynyt hikoilu

- uneliaisuus



- sumentunut niko, silmidn kyynelehtiminen, silmédn valoherkkyys

- dkilinen kylmyys, johon littyy pyortyminen, velttoutta taitajunnanmenetysta
- hengenahdistus, vinkunan tai yskén kanssa

- nokkosrokko.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintéiin 1 kiayttéjélla 1 000:sta):
- hidas syddmensyke
- sekavuus



- tavallisesta poikkeavia resitiun murtumia voi harvoin imeti etenkin selasilla pothill, jotka
saavat pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys lddkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai
muutoin epdmukavaa oloa reidessési, lonkassasi tainivusissasi, sl tillaiset oireet saattavat ola
varhaisia merkkejd mahdollisesta resitun murtumasta.

- interstitiaalinen keuhkosairaus (keuhkojen ilmapusseja ympardivin kudoksen tulehdus)

- flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus j -turvotus

kivulias  silméin punoitus ja/taiturvotus.

Hyvin harvinais et (s aattavat esiintyi enintain 1 kiyttijalla 10 000:sta):
- pyOrtyminen matalan verenpaineen vuoksi

- vaikea luu-, nivel ja/tai lhaskipu, toisinaan nvalidisoiva

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmis teen siilyttimine n

Ladkari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta tietdéd, miten Zoledronic Acid Oresund Pharma -
valmistetta sidilytetdén oikein (ks. kohta 6).

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Miti Zoledronic Acid Oresund Pharma sisltia

- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksipussi sisdltdd 4264 mg
tsoledronihappomonohydraattia, mké vastaa 4 mg:aa tsoledronihappoa.

- Muut aineet ovat: mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331) jainjektionesteisiin kdytettdva vesi.

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

Zoledronic Acid Oresund Pharma on kirkas p vériton luos. Se toimitetaan kiyttvalmiina
infuusionesteend 100 min pusseissa.

Zoledronic Acid Oresund Pharma on saatavana yhden pussin pakkauksina.

Myyntiluvan haltija
@resund Pharma ApS, Orient Plads 1, 2150 Nordhavn, Tanska

Valmistaja

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos — Madrid
Espanja


http://www.fimea.fi/

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.04.2024

TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISELLE
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Miten Zole dronic Acid Oresund Pharma saate taan kiytto kuntoon ja annetaan

- Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml infuusioneste, luos sisdltdd 4 mg
tsoledronihappoa per 100 ml infuusionestettd. Se on valmista kiytettavéksi pothilke, joiden
munuaisten toininta on normaali.

- Vain kertakdyttoon. Kayttdméton luos on havitettdva. Vain hiukkasia sisaltimatontd, kirkasta p
varitontd luosta saa kéyttdd. Infuusiota valmistettaessa tulee kdyttda aseptista menetelmés.

- Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kdyttad heti avaamisen jilkeen. Jos luosta ei kdytetd
heti, kdyton aikainen sdilytysaika jaolosuhteet ennen kiyttod ovat kayttijan vastuulla eivatka
normaalisti saa ylittdé 24 tuntia 2 °C—8 °C, mikili luosta eiok laimennettu valvotuissa
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jadkaappikylmén liuoksen tulee sitten antaa tasoittua
huoneldmpdtilaan ennen antoa.

- Tsoledronihappoa sisiltivaa luosta eisaa laimentaa taisekoittaa muiden infuusionesteiden
kanssa. Se annetaan 15 mnuuttia kestévand kertainfuusiona erilisti nfuusioktkua kéyttden
hskimoon. Riittdvan nesteytyksen varmistamiseksi potilaan nesteytystila on arvioitava ennen ja
jilkeen Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmisteen antoa.

- Potihilla, joil on normaali munuaistentoiminta, Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml
-infuusionestettd voidaan antaa suoraan iman kayttoonvalmistusta. Potihile, jolla on lievd tai
kohtalainen munuaisten vajaatoiminta, suositellaan pienennettyjé annoksia ala olevan ohjeen
mukaisesti.

Pienennettyjen annosten valmistamiseksi potidille, jolla on ldhtétason CLer < 60 mhmin, katso ala
olevaa taulukkoa 1. Poista ensin osoitettu madéra Zoledronic Acid Oresund Pharma -liuosta pussista ja
korvaa sitten samalla madrilld sterii 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestettd tai5 %
glukoosi- injektionestetta.

Taulukko 1: Pienennettyjen Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml -infuusionesteen annosten
valmistus

Léahtotason Poista seuraava Lis i steriilia Mukaute ttu annos
kre atiniini- méira Zoledronic natriumkloridi (tsoledronihappoa
puhdis tuma Acid Oresund 9 mg/ml (0,9 %) tai | mg/100 ml)
(ml/min) Pharma 5 % glukoosi

infuusionestettd (ml) | injektionestetti (ml)

50-60 12,0 12,0 35
40-49 18,0 18,0 33
30-39 25,0 25,0 3,0

* Annokset on laskettu tavoitteena AUC-arvo 0,66 (mgehr/l) (CLcr =75 ml/min). Pienennettyja
annoksia saavien munuaisten vajaatoimintapotilaiden oletetaan saavuttavan sama AUC-arvo kuin
potilaiden, joiden kreatiniinipuhdistuma on 75 ml/min.

- Polyvinyylikloridista, polyeteenistd p polypropeenistd valmistettuja infuusioletkuja késittavissa
tutkimuksissa ei ok todettu yhteensopimattomuutta tsoledronihapon kanssa.

- Koska tsoledronihapon yhteensopivuudesta muiden laskinoon annettavien aineiden kanssa ei ok tietoa,
Zoledronic Acid Oresund Pharma -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkkeiden/aineiden kanssa,
J se on aina annettava oman erillisen infuusiolinjan kautta.

Miten Zoledronic Acid Oresund Pharma silytetiiin
- Ei lasten ubttuville eiké nikyville.

- Alikaytd titi Kakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.
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- Avaamaton pussi ei vaadi Empdtian suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Sailyta
alkuperéispakkauksessa.

- Pussin avaamisen jilkeen valmiste on kéytettiva heti mikrobiologisen kontaminaation valttimiseksi
Jos sité ei kiytetd heti, kiyton aikainen sdilytysaika jaolosuhteet ennen kiyttod ovat kéyttdjin vastuula
eivatkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2 °C — 8 °C. Jadkappikylmédn luoksen tulee sitten antaa
tasoittua huoneldmpdétilaan ennen antoa.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml infusionsviitska, 16sning

zoledronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den inne haller information

som ir viktig for dig.

¢ Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

¢ Om duhar ytterligare fragor, vind dig til likare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

¢ Om du far biverkningar, tala med likare, sjukskdterska eller apotekspersonal. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Zoledronic Acid Oresund Pharma ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Zoledronic Acid Oresund Pharma
Hur Zoledronic Acid Oresund Pharma anvands

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic Acid Oresund Pharma ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Zoledronic Acid Oresund Pharma ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Zoledronic Acid Oresund Pharma 4r zoledronsyra som tihér en grupp
dmnen som kallas bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds tll benvédvnad och sénker
hastigheten for omséttmingen av ben. Den anvandstil:

. att forebygga be nkomplikationer, t.ex. frakturer, hos vuxna patienter med benmetastaser
(spridd cancer fran primart cancerstille till benvévnad).
. att mins ka méngden kalcium i blodet hos vuxna patienter nir denna &r for hog pa grund av en

tumor. Tumorer kan accelerera den normala benomsittningshastigheten pa ett sddant sétt att
frisdttningen av kalcium fran benvdvnaden okar. Detta tillstdnd kallas tumérinducerad
hyperkalcemi (TIH).

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

2. Vad du behover veta innan du fir Zoledronic Acid Oresund Pharma

Folj noga de instruktioner du har fatt av din ldkare.

Din likare kommer att ta blodprov mnan du bdrjar behandlingen med Zoledronic Acid Oresund Pharma
och kommer regelbundet att folja upp hur du svarar pa behandlingen.

Du skainte fi Zoledronic Acid Oresund Pharma

¢ om du ammar.

¢ om duér allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som Zoledronic
Acid Oresund Pharma tilhér) eller ndgot annat innehallsimne idetta likemedel (anges iavsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du far Zoledronic Acid Oresund Pharma

¢ om duhar eller har haft ndgon njurs jukdom.

o om du har eller har haft sméirta, svullnad eller domningar i kéiken, en kdnsla av ’tung kike” eler att
nagon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomgéd en tandundersdkning innan du
borjar behandlingen med Zoledronic Acid Oresund Pharma.
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¢ om du ér under tandbe handling eller ska genomga tandkirurgi, informera din tandlikare att du
behandlas med Zoledronic Acid Oresund Pharma och informera din likare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med zoledronsyra bor du uppritthalla en god munhygien (inklusive ordinarie
tandborstning) och gé pé regelbundna tandkontroller.

Kontakta din likare och tandlikare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller
tdnder sdsom l0sa tinder, smérta eller svullnad eller sar som mte liker eller vétskar, eftersom dessa
kan vara tecken pa ett tillstind som kallas osteonekros i kiken.

Patienter som genomgar kemoterapi och/eller stralbehandling, som tar steroider, som genomgar
tandkirurgi, som inte far regelbunden tandvérd, som har tandkéttsproblem, som ér rokare eller som
tidigare behandlats med en bisfosfonat (anvénds for att behandla eller forhindra bensjukdomar) kan ha
en hogre risk att utveckla osteonekros i1 kiaken.

Minskade kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) som bland kan leda til muskelkramper, torr hud och
brinnande kénsla har rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra. Oregelbunden
hjartrytm (hjértarytmi), kramper, spasm och ryckningar (tetani) har rapporterats til fojd av svér
hypokalcemi. I vissa fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om nagot av detta intraffar, tala
omedelbart med din likare. Om du har hypokalcemi maste den dtgirdas innan du paborjar den forsta
dosen med zoledronsyra. Du kommer att ges tiléickligt tikkkott av kalcium och vitamin D.

Patienter som ér 65 ar och ildre
Zoledronic Acid Oresund Pharma kan ges till personer som &r 65 ar och éldre. Det finns inget som
talar for att nagra extra forsiktighetsatgirder skulle behovas.

Barn och ungdomar
Zoledronic Acid Oresund Pharma ir inte rekommenderad for anvéndning hos ungdomar och barn under
18 ar.

Andra likemedel och Zoledronic Acid Oresund Pharma
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel. Det dr sarskilt
viktigt att du informerar din likare om du ocksa tar:

¢ Amioglykosider (likemedelsom anvénds for behandling av alvarliga infektioner), eftersom
dessa i kombination med bisfosfonater kan ha effekten att kalcimnivan i blodet sanks til en
alltfor lagniva.

¢ Taldomid (ett likemedel som anvinds for att behandla en viss typ av blodcancer involverande
benvivnad) eller ndgot annat likemedel som kan skada njurarna.

¢ Andra likemedel som ocksé innehaller zoledronsyra, eller nigon annan bisfosfonat, eftersom
effekterna vid kombination av dessa likemedel ar okdnda.

o  Antiangiogena lakemedel (som anvénds for att behandla cancer), eftersom kombmnation av dessa
med zoledronsyra har forknippats med en 6kad risk for benskada (osteonekros) ikdken (ONJ).

Graviditet och amning

Du bor nte behandlas med Zoledronic Acid Oresund Pharma om du 4r gravid. Informera dn likare

om du ar eller tror att du ar gravid.

Du far inte behandlas med Zoledronic Acid Oresund Pharma om du ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta likemedel.
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Korformaga och anvindning av masKkiner

Det har i mycket séllsynta fall forekommit slshet och somnigheti samband med anvindning av
zoledronsyra. Du bor dirfor vara forsiktig ndr du kor bil, anvénder maskiner eller utfor andra
aktiviteter som kraver din fula koncentration.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondtion att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga idessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker

Zoledronic Acid Oresund Pharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. det dr ndstintill
“natriumfritt”.

3. Hur Zoledronic Acid Oresund Pharma anvinds

¢ Zoledronic Acid Oresund Pharma ska endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av
administrering av bisfosfonater intravendst, dvs. genom en ven.

¢ Din likare kommer att rekommendera att du dricker tilléickligt med vatten innan varje behandling
for att det hjélper til att forhindra uttorkning,

o Folj noga ala andra instruktioner fran dn likare, farmaceut eller sjukskoterska.

Hur stor dos Zoledronic Acid Oresund Pharma ges?

¢ Den engingsdos som vanligtvs ges ar 4 mg.

¢ Om du har nedsatt nurfinktion, kommer din likare att ge dig en ligre dos, viken beror pa
allvarlighetsgraden av dina njurproblem.

Hur ofta kommer du att behandlas med Zoledronic Acid Oresund Pharma?

¢ Om dubehandlas for forebyggande av benvévnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvivnaden, far du en infusion av Zoledronic Acid Oresund Pharma var tredje till fjarde
vecka.

¢ Om dubehandlas for att mnska méngden kalcium idit blod, far dunormalt bara en nfusion av
Zoledronic Acid Oresund Pharma.

Hur ges Zoledronic Acid Oresund Pharma?

o Zoledronic Acid Oresund Pharma ges som dropp (infusion) i en ven under atminstone 15 minuter
och ska ges intravendst som en separat infusion i en sérskild infusionsslang.

Patienter, som inte har fér mycket kalcium i blodet, kommer ocksa att fa recept pa tilskott av kalcium
och vitamin D, vika ska tas dagligen.

Om du har fitt for stor mangd av Zoledronic Acid Oresund Pharma
Om du har fatt doser som dr hogre &n de som rekommenderas méste du noggrant undersdkas av din
lakare. Detta eftersom du kan fa onormala méngder av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala méngder av

kalcium, fosfor och magnesium) och/eller dndringar i njurfunktionen, nklusive alvarligt nedsatt
nurfinktion. Om din nva av kalcium ar for lag, kan du behova fa tilkigg av kalcium genom infusion.

4. Eventuellabiverkningar

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

Informera din likare snarast om du upplever niagon av foljande allvarliga biverkningar:
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

¢ Svar njurfunktionsnedséttning (faststills normalt av din likare med hiilp av vissa specifika
blodprover).

o Lagnva av kalcium i blodet.

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

¢ Smirta i munnen, tdnder och/eller kike, svullnad eller sdr som inte liker pa insidan av munnen eller
kéken, varbildning, domningar eller en kinsla av tung kéke eller tandlossning. Dessa kan vara
tecken pa benskada i kidken (osteonekros). Informera omedelbart din likare och tandlikare om du
upplever sddana symtom medan du behandlas med zoledronsyra eller efter avslutad behandling.

¢ Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har observerats hos patienter som far zoledronsyra for
osteoporos efter klimakteriet. Det &r for tilfélket oklart om zoledronsyra orsakar denna
oregelbundna hjartrytm men du bor rapportera det til dn likare om du upplever sddana symtom
efter att du har fatt zoledronsyra.

o Alvarlig allergisk reaktion: andndd, svullnad framst av ansikte ochhals.

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

» Till folid av laga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi; till folld av hypokalcemi).

*  En njurfunktionssjukdom som kallas Fanconis syndrom (faststills normalt av din likare med
urinprover).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare);

o Til fod av laga kalciumnivéer: kramper, domningar och ryckningar (til f6jd avhypokalcemi).

¢ Tala med ldkare om du har 6ronsmérta, flynng fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i6rat.

o Osteonekros har i mycket séllsynta fall ocksa observerats i andra ben én kiken, sirskilt i hoft
eller lar. Informera omedelbart din likare om du upplever symtom som nytillkommen eller
forvarrad virk, smérta eller stelhet under behandling med Zoledronic Acid Oresund Pharma
eller efter avslutad behandling.

Informera din likare s snabbt som mdjligt om du upplever nigon av foéljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. Lagnva av fosfati blodet.

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

¢ Huvudvirk och ett influensaliknande tillstind som bestar av feber, trétthet, 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).

¢ Reaktioner fran magtarmkanalen, t.ex. illamdende och krdkningar, samt aptitforlust.
¢ Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).
o Lagnwva av roda blodkroppar (anemi).

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

o  Overkinslighetsreaktioner.

o Léagt blodtryck.

¢ Brostsmairta.

¢ Hudreaktioner (rodnad och svulinad) vid infusionsstéllet, utslag, klada.

o Hogt blodtryck, andfdddhet, yrsel, angest, somnstdrningar, smakfordndringar, skakningar,
stickningar eller domningar 1 hénder och fotter, diarré, forstoppning, magont, muntorrhet.

o Lagt antal vita blodkroppar och blodplittar.

¢ Léagnna i blodet av magnesium och kalum. Din lakare kommer att kontrollera detta och vidta
nédvéndiga atgérder.

o Viktokning,

o  Okadsvettning

¢ SOmnighet.
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Suddig syn, tarande 6gon, dgonkénslighet for lus.
Plotslig koldkédnsla med svimning, slapphet eller kollaps.
Svarigheter att andas med vasningar eller hosta.
Nésselutslag (urtikaria).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):
¢ Langsampuls.
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¢ Forvirring.

o Ovanliga larbensbrott, sérskilt hos patienter som ldngtidsbehandlas mot benskorhet, kan
forekomma iséllsynta fall. Kontakta din likare om du upplever smérta, svaghet eller obehagilar,
hoft eller jumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pé ett eventuellt larbensbrott.

o Interstitiell kmgsjukdom (inflammation i vivnaden runt lungblasorna).

¢ Influensaliknande symtom som artrit och ledsvullnad.

¢ Smirtande roda och/eller svulna 6gon.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Svimningsanfall pa grund av lagt blodtryck
o Alvarlig virki skelett, leder och/eller muskler, viket i enstaka fallkan vara invalidiserande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finhind: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB5S,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea. fi.

5. Hur Zoledronic Acid Oresund Pharma skaforvaras

Din ldkare, sjukskoterska eller farmaceut vet hur detta likemedel ska forvaras pé korrekt sétt (se
avsnitt 6).

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen dr zoledronsyra. En infusionspase med lsning innehaller 4 mg
zoledronsyra, motsvarande 4,264 mg zoledronsyramonohydrat.

o  Ovriga innehallséimnen 4r mannitol (E421), natriumcitrat (E331) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zoledronic Acid Oresund Pharma levereras som en klar och farglos ksning Lakemedet tilhandahdllks
i en 100 ml infusionspase som en firdigberedd infusionslosning.

Zoledronic Acid Oresund Pharma tillhandahélls i en forpackning som innehéller 1 infusionspése.

Innehavare av godkénnande for forséljning
@resund Pharma ApS, Orient Plads 1, 2150 Nordhavn, Danmark

Tillverkare

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos — Madrid
Spanien

14


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel dndrades senast 24.04.2024
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INFORMATION TILL HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal.
Hur du bereder och adminis trerar Zoledronic Acid Oresund Pharma

¢ Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml infusionsvétska, Iosning, innehéller 4 mg
zoledronsyra i 100 ml infusionslosning for omedelbar anvéndning hos patienter med normal
njurfunktion.

o Endast for engangsbruk. Alloanvand kbsning ska kasseras. Endastklar bsning fri fran
partiklar och missfargning ska anvandas. Aseptisk teknik maste foljas under beredningen av
infusionen.

¢ Ur mkrobiologisk synpunkt bor infusionslosningen anvindas omgéende efter forsta
Oppnandet. Om anvéindning nte sker omgaende, dr forvaringstider och forvaringsvillkoren
nnan administrering anvéndarens ansvar och skall normalt nte dverskrida 24 timmar vid
2 °C -8 °C, savida nte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden. Den kylda 16sningen skall sedan &terfa rumstemperatur innan
administrering.

o Losningen innehallande zoledronsyra far mte spadas ytterligare eller blandas med andra
infusionslosningar. Den ges i form av en engéngs 15-minuters intravends infusion i en separat
infusionsslang. Patientens vétskestatus maste kontrolleras fore och efter administrering av
Zoledronic Acid Oresund Pharma for att sdkerstilla att patienten &r tiléickligt hydrerad.

¢ Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml infusionsvétska, lsning, kan anvdndas
omgdende utan ytterligare beredning hos patienter med normal nurfinktion. Hos patienter
medmid til méttlig nedséttning av njurfunktionen, bor reducerade doser beredas enligt
struktionerna nedan.

o  For att bereda reducerade doser til patienter med CLcr <60 mimin vid start, se tabell 1 nedan.
Avldgsna angiven volym av Zoledronic Acid Oresund Pharma bsning frdn pasen och ersitt med
en motsvarande volym av steril natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) for mjektion, eller 5 %
glikoslsning  for mnjektion.

Tabell 1: Beredning av reducerade doser av Zoledronic Acid Oresund Pharma 4 mg/100 ml
infusionsvétska, 16sning

Kreatininclearance Avligsna foljande Ersitt med foljande Justerad dos (mg
vid s tart (ml/min) méiingd av Zoledronic | volym av steril zoledronsyra i
Acid Oresund natriumkloridléosning | 100 ml)*
Pharma 9 mg/ml (0,9 %), eller
infusionsvitska, 5 % glukoslosning for
16sning (ml) injektion (ml)
50-60 12,0 12,0 35
40-49 18,0 18,0 33
30-39 25,0 25,0 3,0

*Doserna har beréknats forutsatt att malet for AUC ér 0,66 (mg-hr/I) (CLcr = 75 ml/min). De
reducerade doserna for patienter med nedsatt njurfunktion forvintas uppna samma AUC som
observerats hos patienter med ett kreatininclearance pa 75 ml/min.

. Studier med flertalet typer av infusionsslangar av polyvinylklorid, polyeten och polypropen
visade inte pa nagra inkompatibiliteter med Zoledronic Acid Oresund Pharma.

. Dé det mte finns nagra data avseende Zoledronic Acid Oresund Pharma kompatibilitet med andra




intravenost administrerade substanser, far Zoledronic Acid Oresund Pharma inte blandas
med andra laikemedel/substanser och bor alltid ges via en separat infusionsslang.

Forvaring av Zoledronic Acid Oresund Pharma

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pé forpackningen efter EXP.

Den odppnade infusionspasen kraver inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvaras i
originalférpackningen.

Efter 6ppnandet av infusionspasen, bor produkten anvéndas omgéende for att undvika
mikrobiell kontamination. Om den inte anvénds omedelbart, ar férvaringstiden och
forvaringsvillkoren innan administrering anvindarens ansvar och ska normalt inte Gverskrida 24
timmar vid 2°C - 8°C. Lat den kylda 16sningen uppna rumstemperatur fére administrering,
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