FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zoledronic Acid Fresenius Kabi

4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
zoledronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Zoledronic Acid Fresenius Kabi
3. Hur du anvander Zoledronic Acid Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

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

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

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

® minska mangden kalcium i blodet hos vuxna patienter i de fall den ar for hog pa grund av en tumér.
Tumodrer kan snabba pa den normala benomsattningshastigheten pa ett sadant satt att frisattningen
av kalcium fran benvavnaden 6kar. Detta tillstand kallas tumérinducerad hyperkalcemi (TIH).

Zoledronsyra som finns i Zoledronic Acid Fresenius Kabi kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Zoledronic Acid
Fresenius Kabi

Du ska inte fa Zoledronic Acid Fresenius Kabi:

F6lj noga de instruktioner du har fatt av din lakare.

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

om du ar allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som Zoledronic Acid
Fresenius Kabi tillhor), eller ndgot annat innehallsamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du far Zoledronic Acid Fresenius Kabi

= om du har eller har haft nagon njursjukdom.

- om du har eller har haft smarta, svullnad eller domningar i kdken, en kansla av "tung kake” eller att
nagon tand lossnat. Din lakare kan rekommendera dig att genomga en tandundersokning innan du
bdrjar behandlingen med Zoledronic Acid Fresenius Kabi.

- om du ar under tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi, informera din tandlakare att du
behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi och informera din Idkare om din tandbehandling.

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

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

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

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 f6ljd av svar
hypokalcemi. | vissa fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om nagot av detta intraffar, tala omedelbart
med din lakare. Om du har en befintlig hypokalcemi maste den atgérdas innan du pabérjar den forsta dosen
med Zoledronic Acid Fresenius Kabi. Du kommer att ges tillrackligt tillskott av kalcium och vitamin D.

Patienter som &r 65 ar och aldre

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

Barn och ungdomar

Zoledronic Acid Fresenius Kabi ar inte rekommenderad for anvéndning till barn och ungdomar under 18 ar.
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Andra lakemedel och Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria sddana. Det ar sarskilt
viktigt att du informerar din Idkare om du ocksa tar:

- Aminoglykosider (lakemedel som anvands for behandling av allvarliga infektioner), calcitonin (en typ
av lakemedel som anvands for att behandla benskérhet hos kvinnor efter klimakteriet och
hyperkalcemi), loopdeuretika (en typ av lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck eller
svullad orsakad av vatskeansamling (6dem)) eller andra lakemedel som sanker kalciumnivaer,
eftersom dessa i kombination med bisfosfonater kan sénka kalciumnivan i blodet till en alltfor 1ag
niva.

Talidomid (ett lakemedel som anvands fér att behandla en viss typ av blodcancer involverande

benvéavnad) eller nagot annat lakemedel som kan skada njurarna.

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

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

Graviditet och amning

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

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

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har i mycket sallsynta fall forekommit sléhet och sémnighet i samband med anvandningen av
zoledronsyra. Du bor darfor vara forsiktig nar du kor bil, anvander maskiner eller utfér andra aktiviteter som
kraver din fulla koncentration.

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

Zoledronic Acid Fresenius Kabi innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Zoledronic Acid Fresenius Kabi

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 11:54



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

F6lj noga alla andra instruktioner fran din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Hur stor dos Zoledronic Acid Fresenius Kabi ges?

® Den engangsdos som vanligtvis ges ar 4 mg.
® Om du har nedsatt njurfunktion kommer din lakare ge dig en lagre dos, vilken beror pa
allvarlighetsgraden av dina njurproblem.

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

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

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

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

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

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

Om du har fatt doser som ar hogre an de som rekommenderas maste du noggrant kontrolleras av din
ldkare. Detta eftersom du kan f& onormala nivaer av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala mangder kalcium,
fosfor och magnesium) och/eller férandringar i njurfunktionen, inklusive allvarligt nedsatt njurfunktion. Om
din niva av kalcium ar for 1ag kan du behdva fa tillagg av kalcium genom infusion.

Om du fatt i dig for stor méngd Iakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) fér beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Informera genast din ldkare om du upplever nagra av féljande allvarliga biverkningar:

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

Svar njurfunktionsnedsattning (faststalls normalt av din ldkare med hjélp av vissa specifika
blodprover).
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Laga nivaer av kalcium i blodet.

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

Smarta i munnen, tander och/eller kéke, svullnad eller sar som inte ldker pa insidan av munnen eller
kaken, varbildning, domningar eller en kansla av tung kake eller tandlossning. Dessa kan vara tecken
pa benskada i kdken (osteonekros). Informera omedelbart din lakare och tandldkare om du upplever
sadana symtom medan du behandlas med Zoledronic Acid Fresenius Kabi eller efter avslutad
behandling.

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

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

Sallsynta (kan intréffa hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Till féljd av laga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi till féljd av hypokalcemi)
En njurfunktionssjukdom som kallas Fanconis syndrom (faststalls normalt av din lakare med
urinprover)

Mycket sallsynta (kan intréffa hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

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

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

Osteonekros har i mycket sallsynta fall ocksa observerats i andra ben &n kaken, sarskilt i hoft eller
I3r. Informera omedelbart din lakare om du upplever symtom som nytillkommen eller forvarrad vark,
smarta eller stelhet under behandling med Zoledronic Acid Fresenius Kabi eller efter avslutad
behandling.

Informera din ldkare sa snabbt som méjligt om du upplever ndgon av féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan intraffa hos fler an 1 av 10 anvandare):

Lag niva av fosfat i blodet.

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

Huvudvark och ett influensaliknande tillstand som bestar av feber, trotthet, svaghet, dasighet,
frysningar och vark i skelett, leder och/eller muskler. | de flesta fall kravs ingen behandling och
symptomen forsvinner efter en kort tid (nagra timmar eller dagar).

Reaktioner fran mag-tarmkanalen, t.ex. illamdende och krakningar, saval som aptitforlust.
Inflammation i égats bindhinna.

Lag niva av roda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga (kan intraffa hos upp till 1 av 100 anvandare):
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Overkanslighetsreaktioner.

- Lagt blodtryck.

Brostsmarta.

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

- Andfaddhet.

Yrsel.

Angest

Sémnstérningar.

Smakférandringar

Darrningar

Stickningar eller domningar i hander och fétter.

Diarré.

Forstoppning

Magont

Muntorrhet

Lagt antal vita blodkroppar och blodplattar.

Lag nivd av magnesium och kalium i blodet. Din Idkare kommer att kontrollera detta och vidta
nodvandiga atgarder.

= Viktdkning

Okad svettning

Sémnighet.

Suddig syn, tarande 6gon, 6gonkanslighet for ljus.
Plétslig kdldkansla med svimning, slapphet eller kollaps.
Svarigheter att andas med véasningar eller hosta.
Nasselutslag.

Sallsynta (kan intraffa hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Langsam puls.

Forvirring.

Ovanliga larbensbrott kan forekomma i sallsynta fall, sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas
mot benskoérhet. 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 Iarbensbrott.

Interstitiell lungsjukdom (inflammation i vavnaden runt lungbldsorna)

Influensaliknande symtom inklusive artrit och ledsvullnad.

Smartande rdéda och/eller svullna égon.

Mycket sallsynta (kan intréffa hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Svimning pa grund av lagt blodtryck.
Allvarlig vark i skelett, leder och/eller muskler, vilket i enstaka fall kan vara invalidiserande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zoledronic Acid Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Zoledronic Acid Fresenius Kabi ar zoledronsyra. En injektionsflaska innehaller
4 mg zoledronsyra (som monohydrat).
Ovriga innehallsamnen &r: mannitol, natriumcitrat och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zoledronic Acid Fresenius Kabi levereras som koncentrat i en klar, farglds injektionsflaska i plast.
Zoledronic Acid Fresenius Kabi tillhandahalls i férpackningar om 1, 4, eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forséaljning

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Sverige

Tillverkare

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

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

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

BE Zoledroninezuur Fresenius Kabi 4 mg/5 ml
concentraat voor oplossing voor infusie

BG Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml
KOHLLEHTpaT 3a UH(Y3NOHEH Pa3TBOP

Cz Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml

DE Zoledronsaure Fresenius Kabi 4 mg/5 ml Konzentrat

zur Herstellung einer Infusionsldsung
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DK Zoledronsyre Fresenius Kabi

EE Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml

EL Zoledronic acid / Fresenius Kabi, mukvé dldAvua yia
dldAvpua mpog €yyuon, 4mg/5ml.

ES Acido Zoledrénico Fresenius Kabi 4 mg /5 ml
concentrado para solucién para perfusién

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

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

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

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

IT Acido zoledronico Fresenius Kabi

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

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

LV Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5 ml
koncentrats inflziju Skiduma pagatavoSanai

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

NO Zoledronsyre Fresenius Kabi

PL Zoledronic acid Fresenius Kabi

PT Acido zoledrénico Fresenius Kabi

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

SE Zoledronic Acid Fresenius Kabi

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

SK Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5ml

UK Zoledronic acid Fresenius Kabi 4 mg/5

ml concentrate for solution for infusion

Denna bipacksedel andrades senast 2017-09-27.

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Hur du bereder och administrerar Zoledronic Acid Fresenius Kabi

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

Blanda inte Zoledronic Acid Fresenius Kabi koncentrat for infusionsvatska med Iésningar innehallande
kalcium eller andra divalenta katjoner, som Ringerlaktatlésning.

Instruktioner for att bereda reducerade doser av Zoledronic Acid Fresenius Kabi:
Dra upp lamplig volym av koncentratet i en spruta enligt féljande:
- 4,4 mlfor 3,5 mg dosen
4,1 ml for 3,3 mg dosen
3,8 ml for 3,0 mg dosen
Endast fér engangsbruk. All oanvand l6sning skall kasseras. Endast klar [6sning fri fran partiklar och
missfargning skall anvandas. Aseptisk teknik maste féljas under beredningen av infusionen.

Hallbarhet efter spadning: kemisk och fysikalisk stabilitet har visats under 24 timmar vid 2 2C-8 °C.
Ur mikrobiologisk synpunkt bér den utspadda infusionslésningen anvandas omgaende. Om den inte
anvands omgaende &r forvaringstider och férvaringsvillkoren fram till anvandning anvandarens
ansvar och skall normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2 °C-8 °C. Den kylda ldsningen skall sedan
dterta rumstemperatur innan administrering.

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

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

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

Forvaring av Zoledronic Acid Fresenius Kabi

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvand detta lakemedel fére utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Den odppnade injektionsflaskan har inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for Idkemedlet efter beredning finns i avsnitt Hallbarhet efter spadning
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