Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tsoledronihappo Hameln 4mg/5ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Tsoledronihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita Lidketta, silld se sisdltai
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny 144karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mita Tsoledronihappo Hameln on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévi, ennen kuin saat Tsoledronihappo Hamelna
Miten Tsoledronihappo Hamelnia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tsoledronihappo Hamelnin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Mité Tsoledronihappo Hameln on ja mihin siti kiytetdin

Tsoledronihappo Hamelnin vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu bisfosfonaattien ryhméaan.
Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla luussa luun aineenvaihduntaa. Siti kéytetéén:
e Luustokomplikaatioiden ehkiisyyn, esim. murtumien, aikuispotilailla joilla on

luumetastaaseja (alkuperiisestd kasvaimesta luuhun levinneita etdispesdkkeitd).

e Vihentimiin kalsiumin méédriaa veressi aikuispotilailla, kun se on liian suuri kasvaimen vuoksi.
Kasvaimet voivat kiihdyttda luun normaalia aineenvaihduntaa niin, etti kalsiumin vapautuminen luusta
lisddntyy. Tat4 tilaa sanotaan kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

Tsoledronihappoa, jota Tsoledronihappo Hameln sisiltidd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Tsoledronihappo Hamelnia

Noudata huolellisesti kaikkia ldékérin antamia ohjeita.

Ennen Tsoledronihappo Hameln -hoidon aloittamista 1ddkéri méérad verikokeita ja tarkastaa hoitovasteesi
sdanndllisin viliajoin.

Ali kiiyti Tsoledronihappo Hamelnia:

e jos olet allerginen tsoledronihapolle, jollekin muulle bisfosfonaatille (lddkeaineryhmé, johon Tsoledronihappo
Hameln kuuluu) tai tdmén ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos imetit.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laiikirin kanssa ennen kuin saat Tsoledronihappoa Hamelnia:

e jos sinulla on tai on ollut munuaisvika.

e jos sinulla on ollut tai on kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa tai leuan jaykkyytté tai hampaasi
on irronnut. LA4kari saattaa suositella hammastarkastusta ennen Tsoledronihappo Hameln -hoidon aloittamista.
¢ Jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammasléaékérille, ettd kaytat
Tsoledronihappo Hameln-valmistetta ja kerro ladkérille hammashoidostasi.

Sinun tulee séilyttdd hyvd suuhygienia (mukaan lukien sdénnoéllinen hampaiden pesu) ja kdyda sdénnollisesti
hammastarkastuksessa Tsoledronihappo Hameln -hoidon aikana.

Ota vélittomasti yhteyttd ladkéariin ja hammaslddkariin, jos sinulla 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 sidehoitoa,
kayttavat steroideja, ovat menossa hammasleikkaukseen, eivit saa sddnndllistd hammashoitoa, tupakoivat tai
ovat aikaisemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa (kdytetddn hoitamaan tai ehkdisemaan hairigitd luussa).
Suurentunut riski saattaa my0s olla potilailla, joilla on iensairaus.

Tsoledronihappo Hameln-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu kalsiumpitoisuuden laskua veressa
(hypokalsemiaa), miki joskus voi johtaa lihaskouristuksiin, kuivaan ihoon seki polttavaan tunteeseen. Vaikea-
asteisen hypokalsemian seurauksena on raportoitu epdsidénndllisyyksid sydamen lyonneissé (syddmen
rytmihiiriditd), kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seka lihasnykéyksia (tetaniaa). Joissakin tapauksissa
hypokalsemia voi olla henked uhkaava. Jos jokin edelld mainituista ilmenee sinulla, kerro asiasta vélittomasti
ladkérille. Jos sinulla on hypokalsemia, se tulee hoitaa ennen ensimmaisté tsoledronihappoa-annosta. Sinulle
annetaan riittivd maara kalsium- ja D-vitamiinilisia.

65-vuotiaat ja siti vanhemmat potilaat
Tsoledronihappo Hamelnia voidaan antaa 65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille. Ei ole viitteité
siité, ettd ylimddriisid varotoimia tarvittaisiin.

Lapset ja nuoret
Tsoledronihappo Hamelnia ei suositella alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten kdyttoon.

Muut ladikevalmisteet ja Tsoledronihappo Hameln

Kerro laidkdarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat joutua kdyttiméaan muita ladkkeita.
On erityisen tirkeda, ettd 1dakari tietdd, kaytatko:

e Aminoglykosideja (vaikeiden tulehdussairauksien hoitoon kiytettavii ladkkeitd), kalsitoniinia

e (ladke, jota kdytetddn vaihdevuosien osteoporoosin ja hyperkalsemian hoitoon), loop-diureetteja (ladkkeit,
joita kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai muita kalsiumpitoisuutta laskevia laakkeita,
koska niiden yhdistdminen bisfosfonaatteihin voi saada veren kalsiumpitoisuuden laskemaan liian alas.

e Talidomidia (14édke jota kdytetdéin hoitamaan tietyn tyyppistd luuhun liittyvda verisyopéé) tai muita
ladkkeitd, joiden tiedetddn olevan haitallisia munuaisille.

o Aclastaa (ladke joka siséltdd myos tsoledronihappoa ja kdytetddn osteoporoosin ja muiden ei

syopadn liittyvien luusairauksien hoitoon), tai muita bisfosfonaatteja, koska ndiden yhteenlaskettu

vaikutus Tsoledronihappo Hamelnin kanssa on tuntematon.

e Anti-angiogeenisia ladkkeitd (syopalddkkeitd), koska Tsoledronihappo Hamelnin samanaikaisen kdyton
kanssa on liitetty raportteja leuan osteonekroosista (ONJ).



Raskaus ja imetys
Sinulle ei pitdisi antaa Tsoledronihappo Hamelnia, jos olet raskaana. Kerro lddkarille, jos olet raskaana, epéilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista.

Sinulle ei tule antaa Tsoledronihappo Hamelnia, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tsoledronihappo Hamelnin kdyton yhteydessa on ilmennyt hyvin harvoin uneliaisuutta ja visymysti. Sinun tulee
siten noudattaa varovaisuutta ajaessasi, kiyttdessési koneita tai suorittaessasi valppautta vaativia tehtivia.

Laidke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tsoledronihappo Hameln siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisiltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tsoledronihappo Hamelnia kaytetéiin

e Vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on koulutettu antamaan bisfosfonaatteja laskimoon, saa antaa
Tsoledronihappo Hamelnia suoneen.

o Laidkari neuvoo sinua juomaan riittdvasti vettd ennen hoidon aloittamista kuivumisen ehkaisemiseksi.

e Noudata huolellisesti kaikkia lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan antamia ohjeita.

Miten paljon Tsoledronihappo Hamelnia annetaan

e Tavallinen kerta-annos on 4 mg tsoledronihappoa.

e Jos sinulla on munuaisongelmia, 14ékérisi antaa sinulle pienemmén annoksen Tsoledronihappo Hamelnia
riippuen munuaisongelmasi vakavuudesta.

Kuinka usein Tsoledronihappo Hamelnia annetaan

e Jos sinua hoidetaan luustokomplikaatioiden vuoksi luun etépeséikkeiden takia, sinulle annetaan yksi
Tsoledronihappo Hameln-infuusio joka kolmas tai neljis viikko.

e Jos sinua hoidetaan veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi, Tsoledronihappo Hamelnia yleensa
annetaan vain yksi kertatiputus.

Miten Tsoledronihappo Hameln annetaan
e Tsoledronihappo Hameln tulee antaa vdhintdén 15 minuuttia kestdvina tiputuksena eri infuusioletkulla kerta
annosliuoksena laskimoon.

Potilaille, joilla ei ole ylimdérin kalsiumia veresséd, miérédtadn kalsium- ja D-vitamiinilisdd otettavaksi
paivittdin.

Jos saat enemmén Tsoledronihappo Hamelnia kuin sinun pitéisi

Jos saat suositettuja annoksia suurempia annoksia, 144kérisi seuraa sinua huolellisesti. Taémé tehddin, koska
sinulle voi kehittyd seerumin elektrolyyttien (esimerkiksi kalsium, fosfori ja magnesium) poikkeavuuksia ja/tai
muutoksia munuaisten toiminnassa, mukaan lukien vaikea munuaisten vajaatoiminta. Jos kalsiumin mé&ra
elimistOssdsi pienenee liikaa, sinulle voidaan antaa liséé kalsiumia infuusiona.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Yleisimmiét ovat tavallisesti lievid ja havidvét todennédkdisesti pian.

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

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
e Vaikea munuaisten vajaatoiminta (normaalisti lddkérisi arvioi tdman tiettyjen verikokeiden avulla).
e Matala veren kalsiumpitoisuus.

Melko harvinainen (voi esiintya enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

¢ Kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai parantumattomia haavaumia suun siséll4 tai leuassa,
eritevuoto, tunnottomuutta tai painontunnetta leuassa tai hampaiden irtoaminen tai 16ystyminen. Naméa voivat
olla merkkejé leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro vélittomasti lddkarille ja hammasléaékarille, mikali
sinulle ilmaantuu niité oireita Tsoledronihappo Hameln -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jalkeen.

o Epéasaannollistd syddmen sykettd (eteisvérind) on havaittu potilailla, jotka saavat tsoledronihappoa
postmenopausaalisen osteoporoosin hoitoon. On epéselvéé aiheuttaako tsoledronihappo timén
epasaannollisen sykkeen, mutta mikali saat talldisid oireita kdytettyési tsoledronihappoa, tulee sinun kertoa
niista ladkarillesi.

e Vakava allerginen reaktio: hengenahdistusta, turvotusta padasiassa kasvoissa ja kurkussa.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

e Alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: epasdénnolliset sydamen lyonnit (syddmen rytmihéiriot;
hypokalsemian seurauksena)

e Hankittu Fanconin oireyhtyma (sairauteen liittyy heikentynyt munuaistoiminta ja liiallinen virtsaneritys,
mika johtaa veden, glukoosin ja mineraalien puutteeseen kehossa)

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 kéayttdjalla 10 000:sta):

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

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

. Luukuoliota on erittdin harvoin havaittu myds muissa luissa kuin leukaluussa (erityisesti lonkassa tai
reisiluussa). Kerro vélittomasti ladkérillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia sérkyjd, kipua tai jaykkyyttd
Tsoledronihappo-hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jélkeen.

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

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kayttajalla 10:std):
e Matala fosfaattipitoisuus veressa.



Yleinen (voi esiintyd enintdédn 1 kayttajalla 10:std):

e Pédnsirky ja flunssankaltainen oireyhtyma, johon liittyvit kuume, visymys, uneliaisuus, vilunvéreet sekd
luu-, nivel- ja/tai lihaskivut. Useimmissa tapauksissa erityistd hoitoa ei tarvita, oireet katoavat lyhyen ajan
kuluttua (parissa tunnissa tai paivassa).

¢ Ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu seké ruokahalun viheneminen.

e Sidekalvotulehdus.

e Matala veren punasolupitoisuus (anemia).

Melko harvinainen (voi esiintya enintdin 1 kayttdjalla 100:sta):

Yliherkkyysreaktiot

Matala verenpaine

Rintakipu

Thoreaktiot (punoitus ja turvotus) infuusion kohdassa, ihottuma, kutina

Korkea verenpaine, hengéstyneisyys, heitehuimaus, ahdistuneisuus, unihéiriét, makuhdiriét, vapina, pistely
tai tunnottomuus késissé ja jaloissa, ripuli, ummetus, vatsakipu, suun kuivuminen Matala valkosolujen ja
verihiutaleiden méara

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

Painonnousu

Lisddntynyt hikoilu

Uneliaisuus

Sumentunut ndkd , Silmén kyynelehtiminen, silméin valoherkkyys

Akillinen kylmyys, johon liittyy pydrtyminen, velttoutta tai tajunnanmenetysti

Hengenahdistusta, vinkunan tai yskén kanssa

Nokkosrokkoa

Harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 kayttijalla 1 000:sta):

e Hidas syddmen syke

e Sekavuus

o Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin niilld potilailla, jotka saavat
pitkaaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epdmukavaa
oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, silld tillaiset oireet saattavat olla varhaisia merkkeja mahdollisesta
reisiluun murtumasta

o Interstitiaalinen keuhkosairaus (tulehdus keuhkorakkuloita ympardivissd kudoksessa).

¢ Flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus ja -turvotus.

o Kivulias punoitus ja/tai turvotus silméssa.

Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintddn 1 kayttéjéalla 10 000:sta):
e PyOrtyminen matalan verenpaineen vuoksi
e Vaikea luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, toisinaan invalidisoiva

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Tsoledronihappo Hamelnin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti titd lddkettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimasrian ("EXP") jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tsoledronihappo Hameln sisiltadi

Tsoledronihappo Hamelnin vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi injektiopullo (=5 ml) sisiltdd 4 mg
tsoledronihappoa, joka vastaa 4,264 mg tsoledronihappoa monohydraattina.

Muut aineet ovat: mannitoli, natriumsitraatti, injektionesteisiin kiytettiva vesi.
Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tsoledronihappo Hameln on kirkas ja vériton infuusiokonsentraatti liuosta varten.
Se toimitetaan varittomissé lapindkyvissd muovisissa injektiopulloissa. Yhdessd pullossa on 5 ml liuosta.

Tsoledronihappo Hameln toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1, 5 tai 10 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

hameln pharma gmbh
Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakia



Télla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Ltivalta Zoledronsdure-hameln 4 mg/ 5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Saksa Zoledronsdure-hameln 4 mg/ 5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Suomi Tsoledronihappo Hameln 4mg/5ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Yhdistyneessd Zoledronic Acid 4 mg/ 5 ml Concentrate for solution for infusion

kuningaskunnassa (Pohjois-

Irlanti)

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.04.2021

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
VALMISTUSOHJEET

Tsoledronihappo Hameln 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti linosta varten
Tsoledronihappo

Tama on yhteenveto Tsoledronihappo Hamelnin valmistusta koskevista tiedoista. Tédydelliset tiedot 10ytyvét
valmisteyhteenvedosta.

Tsoledronihappo Hamelnin valmistus ja anto

e Valmistaaksesi 4 mg tsoledronihappoa siséltdvén infuusioliuoksen edelleen laimenna Tsoledronihappo
Hameln infuusiokonsentraatti (5 ml) 100 ml:lla infuusionestettd, joka ei sisélld kalsiumia tai muuta
kahdenarvoista kationia. Jos Tsoledronihappo Hameln -annosta tiytyy pienentéd, vedd ruiskuun ensin

tarvittava tilavuus infuusiokonsentraattia alla kuvatulla tavalla ja laimenna sitd edelleen 100 ml:lla
infuusionestettd. Mahdollisten yhteensopimattomuuksien valttamiseksi kdyti joko 9 mg/ml (0,9 % m/V)
natriumkloridi-infuusionestetté tai 50 mg/ml (5 % m/V) glukoosi-infuusionestetté.

Ali sekoita Tsoledronihappo Hameln -infuusiokonsentraattia kalsiumia tai muuta kahdenarvoista
kationia sisiltiviin liuoksiin, kuten Ringerin-laktaattiin.

Pienennettyjen Tsoledronihappo Hameln -annosten valmistusohjeet:

Veda ruiskuun tarvittava tilavuus infuusiokonsentraattia seuraavasti:

e 4.4 ml 3,5 mg annosta varten

e 4,1 ml 3,3 mg annosta varten

e 3.8 ml 3,0 mg annosta varten

e Vain kertakayttoon. Kayttdmaton liuos tulee havittdd. Kédytd vain vahingoittumattomia pakkauksia ja kirkasta
livosta, jossa ei ole hiukkasia eikd varimuutoksia. Infuusiota valmistettaessa tulee kdyttda aseptista menetelmaa.
e Mikrobiologiselta kannalta laimennettu infuusioliuos tulee kéyttaa heti. Jos sité ei kdytetd heti, kdayton
aikainen séilytysaika ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttdjén vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittdd

24 tuntia 2—8 °C:ssa. Jadkaappikylmédn liuoksen tulee sitten antaa tasoittua huoneenldmpétilaan ennen antoa.

e Kun Tsoledronihappo Hameln on laimennettu 0,9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioliuoksella
ja S-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosi-injektioliuoksella, ldékevalmisteen on osoitettu pysyvén kidyton aikana
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan huoneenldmmossé (2024 °C) tai jaékaapissa séilytettyné
(2-8 °C).

e [ ddkevalmiste tulee kéyttdd heti avaamisen jélkeen.

e Tsoledronihappoa siséltiva liuos annetaan 15 minuutin kertainfuusiona laskimoon erillisen



infuusioletkun kautta. Ennen ja jilkeen Tsoledronihappo Hamelnin antamista potilaiden nesteytystila tulee
selvittdd riittdvin nesteytyksen varmistamiseksi.

¢ Koska Tsoledronihappo Hamelnin yhteensopivuudesta muiden laskimoon annettavien aineiden kanssa ei
ole tietoa, Tsoledronihappo Hamelnia ei saa sekoittaa muiden ladkkeiden/aineiden kanssa, ja se tulee aina
antaa eri linjaa kéyttien.

Miten Tsoledronihappo Hameln siilytetéiin

o Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

o Ald kiiyti titd lasketti kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimadirin ("EXP") jilkeen.
Viimeinen kayttopadivimaard tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

e Avaamaton injektiopullo ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

e Laimennettu infuusioliuos tulee kiyttdd heti mikrobiologisen kontaminaation valttdmiseksi.

|P0tilaan muistutuskorttij

Potilaille, jotka saavat Tsoledronihappo Hameln — hoitoa, tulee antaa pakkausseloste ja potilaan
muistutuskortti.

Tami muistutuskortti sisiltii tirkeda turvallisuutta koskevaa tietoa, josta sinun tulee olla tietoinen ennen
syopain liittyviin sairauksiin annettavaa Tsoledronihappo Hameln -hoitoa, seki myos hoidon aikana.

Ladkari on suositellut sinulle Tsoledronihappo Hameln —valmistetta, jota kiytetdén luustokomplikaatioiden
(esim. murtumien) ehkéisyyn aikuispotilailla, joilla on luustosta 1dhtdisin oleva tai luustoon levinnyt syopa tai
vihentdmadn kalsiumin miardé veressé aikuispotilailla, kun se on liian suuri kasvaimen vuoksi.

Leuan osteonekroosiksi (leuan luuvaurio) kutsuttua haittavaikutusta on raportoitu melko harvinaisissa
tapauksissa kliinisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jdlkeen potilailla, jotka saavat tsoledronihappo-hoitoa
syOpéddn liittyviin sairauksiin. Leuan osteonekroosi voi ilmetd myos hoidon lopettamisen jilkeen.

Noudata seuraavia varotoimia osteonekroosin riskin pienentdmiseksi:

Ennen hoidon aloittamista:

* Pyyda ladkarid kertomaan sinulle leuan osteonekroosista ennen kuin aloitat hoidon.

» Tarkista ladkériltd suositellaanko sinulle hammastarkastusta ennen Tsoledronihappo Hameln -hoidon
aloittamista.

* Kerro lddkarille/sairaanhoitajalle (terveydenhuollon ammattilaiselle), jos sinulla on suuhun tai hampaisiin
liittyvid vaivoja.

Leuan osteonekroosin riski saattaa olla suurempi potilailla, joille tehddén hammasleikkaus (esim.
hampaanpoistot), jotka eivit saa sddnndllistd hammashoitoa tai joilla on iensairaus, jotka tupakoivat, jotka saavat
erityyppisid syopdhoitoja tai jotka ovat aiemmin saaneet bisfosfonaattihoitoa (kéytetéén luusairauksien hoitoon
tai ehkdisyyn).

Hoidon aikana:

* Noudata hyviai suuhygieniaa. Varmista, ettd mahdolliset hammasproteesit istuvat hyvin ja
kédy sdadnnollisissd hammastarkastuksissa.

* Jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen (esim. hampaanpoistot),
kerro siitd ladkérille, ja kerro hammasladdkarille, ettd saat Tsoledronihappo Hameln -hoitoa.

* Ota heti yhteys ladkériin ja hammaslaékariin, jos sinulla esiintyy suun tai hampaiden oireita,



kuten hampaiden 16ystymistd, kipua, turvotusta, huonosti paranevia haavaumia tai vuotoa,
silld ne saattavat olla merkkeji leuan osteonekroosista.

Lue lisétietoja pakkausselosteesta.

Myyntiluvan haltija:

hameln pharma gmbh
Inselstra3e 1
31787 Hameln

Saksa

Muokattu:
Saattaa 2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tsoledronihappo Hameln 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvitska, losning
Zoledronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

e Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Tsoledronihappo Hameln &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Tsoledronihappo Hameln
Hur du anvénder Tsoledronihappo Hameln

Eventuella biverkningar

Hur Tsoledronihappo Hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Tsoledronihappo Hameln ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Tsoledronihappo Hameln dr zoledronsyra som tillhor en grupp &mnen som kallas
bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds till benvdvnad och sénker hastigheten for omséttningen
av ben. Den anvinds till:

o Att forebygga benkomplikationer, t ex frakturer, hos vuxna patienter med benmetastaser (spridd cancer
fran primért cancerstélle till benvdvnad).

o Till att minska méngden kalcium i blodet hos vuxna patienter ndr denna ar for hdg pa grund av en tumor.
Tumdrer kan accelerera den normala benomsittningshastigheten pé ett sadant sitt att frisittningen av kalcium
frén benvidvnaden Okar. Detta tillstdnd kallas tumorinducerad hyperkalcemi (TTH).

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

2. Vad du behéover veta innan du fiar Tsoledronihappo Hameln

Folj noga de instruktioner du har fatt av din lékare.

Din ldkare kommer att ta blodprov innan du borjar behandlingen av Tsoledronihappo Hameln och
kommer att regelbundet {6lja upp hur du svarar pa behandlingen.

Du skall inte fa Tsoledronihappo Hameln:

- om du ér allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som Tsoledronihappo
Hameln tillhor), eller nagot annat innehallsdémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Tsoledronihappo Hameln:

- om du har eller har haft nagon njursjukdom.

- om du har eller har haft smérta, svullnad eller domningar i kiken, en kénsla av ”tung kike”

eller att ndgon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomgé en tandundersdkning innan du borjar
behandlingen med Tsoledronihappo Hameln.

- om du dr under tandbehandling eller skall genomgé tandkirurgi, informera din tandlékare att du
behandlas med Tsoledronihappo Hameln och informera din ldkare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med Tsoledronihappo Hameln bér du upprétthélla en god munhygien (inklusive
ordinarie tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din ldkare och tandldkare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tinder
sdsom losa tander, smérta eller svullnad, sar som inte 14ker eller vitskar, eftersom dessa kan vara tecken pa
ett tillstand som kallas osteonekros i kdken.

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

Minskade kalciumnivéer i blodet (hypokalcemi) som ibland kan leda till muskelkramper, torr hud och
bréannande kénsla har rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra. Oregelbunden hjértrytm
(hjartarytmi), kramper, spasm och ryckningar (tetani) har rapporterats till f6ljd av svar hypokalcemi. I vissa
fall kan hypokalcemi vara livshotande. Om nagot av detta intréffar, tala omedelbart med din lékare. Om du
har en befintlig hypokalcemi maste den atgirdas innan du paborjar den forsta dosen med Tsoledronihappo
Hameln-produkten. Du kommer att ges tillrdckligt tillskott av kalcium och vitamin D.

Patienter som ir 65 ar och ildre
Tsoledronihappo Hameln kan ges till personer som dr 65 ar och dldre. Det finns inget som talar for att
nagra extra forsiktighetsdtgérder skulle behovas.

Barn och ungdomar
Tsoledronihappo Hameln 4r inte rekommenderad for anvindning hos ungdomar och barn under 18 ar.

Andra liikkemedel och Tsoledronihappo Hameln

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel. Det ar sérskilt viktigt att
du informerar din ldkare om du ocksa tar:

- Aminoglykosider (likemedel som anvénds for behandling av allvarliga infektioner), calcitonin (en typ
av lakemedel som anvinds for att behandla beskorhet hos kvinnor efter klimakteriet och hyperkalcemi),
loopdeuretika (en typ av ldkemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck eller svullad orsakad av
vitskeansamling (6dem)) eller andra likemedel som sénker kalciumnivaer, eftersom dessa i kombination med
bisfosfonater kan ha effekten att kalciumnivan i blodet sénks till en alltfor 1ag niva.

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

- Aclasta (ett likemedel som ocksa innehaller zoledronsyra och anvénds for att behandla

osteoporos och andra icke-cancersjukdomar i benvdvnad), eller nigon annan bisfosfonat, eftersom

effekterna vid kombination av dessa likemedel med Tsoledronihappo Hameln &r okédnda.

- Antiangiogena likemedel (anvédnds for behandling av cancer), eftersom kombination av dessa med
Tsoledronihappo Hameln har forknippats med rapporter om benskada (osteonekros) i kiken (ONJ).



Graviditet och amning
Du bor inte behandlas med Tsoledronihappo Hameln om du &r gravid. Om du ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Du far inte behandlas med Tsoledronihappo Hameln om du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Det har i mycket séllsynta fall férekommit slohet och somnighet i samband med anvandningen av Zoledronsyra.
Du bor dérfor vara forsiktig néar du kor bil, anvinder maskiner eller utfor andra aktiviteter som kraver din fulla
koncentration.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvindning
av lakemedel pd 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 vigledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Tsoledronihappo Hameln innehéaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Tsoledronihappo Hameln

e Tsoledronihappo Hameln skall endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av

administrering av bisfosfonater intravenost, dvs genom en ven.

e Din ldkare kommer att rekommendera att du dricker tillrickligt med vatten innan varje behandling for att det
hjélper till att forhindra uttorkning.

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

Hur stor dos Tsoledronihappo Hameln ges?

e Den engangsdos som vanligtvis ges ar 4 mg zoledronsyra.

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

Hur ofta kommer du att behandlas med Tsoledronihappo Hameln?

e Om du behandlas for forebyggande av benvivnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvévnaden, far du en infusion av Tsoledronihappo Hameln var tredje till fjarde vecka.

e  Om du behandlas for att minska méngden kalcium i ditt blod, fir du normalt bara en infusion av
Tsoledronihappo Hameln.

Hur ges Tsoledronihappo Hameln?
e Tsoledronihappo Hameln ges som dropp (infusion) i en ven under atminstone 15 minuter och skall
ges intravendst som en separat infusion i en sérskild infusionsslang.

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

Om du har fétt for hoga doser

Om du har fatt doser som ar hogre &n de som rekommenderas maste du noggrant undersokas av din ldkare. Detta
eftersom du kan fa onormala méangder av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala mangder av kalcium, fosfor och
magnesium) och /eller dndringar i njurfunktionen, inklusive allvarligt nedsatt njurfunktion. Om din nivé av



kalcium dr for l&g, kan du behova {3 tilldgg 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 1 Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken
samt rddgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta 1ikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4 dem. De
vanligaste av dessa ér oftast lindriga och forsvinner med stor sannolikhet efter en kort tid.

Informera din liikare snarast om du upplever nagra av foljande allvarliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e  Svér njurfunktionsnedsittning (faststills normalt av din ldkare med hjélp av vissa specifika blodprover).
e Laga nivier av kalcium i blodet.

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

e Smarta i munnen, tinder och/eller kdke, svullnad eller sar som inte ldker pa insidan av munnen eller kiken,
varbildning, domningar eller en kinsla av tung kéke eller tandlossning. Dessa kan vara tecken pa benskada i
kéken (osteonekros). Informera omedelbart din ldkare och tandldkare om du upplever sidana symtom medan du
behandlas med Tsoledronihappo Hameln eller efter avslutad behandling.

e Oregelbunden hjirtrytm (formaksflimmer) har observerats hos patienter som far zoledronsyra for osteoporos
efter klimakteriet. Det &r for tillfallet oklart om zoledronsyra orsakar denna oregelbundna hjértrytm men du bor
rapportera det till din ldkare om du upplever sddana symtom efter att du har fétt zoledronsyra.

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

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

o Till foljd av laga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjértarytmi; till foljd av hypokalcemi).
e Forvirvat Fanconis syndrom (en sjukdom férknippad med nedsatt njurfunktion och éverdriven
urinproduktion som leder till brist pa vatten, glukos och flera mineraler i kroppen. )

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

. Till foljd av laga kalciumnivaer: kramper, domningar och ryckningar (till f61jd av hypokalcemi).

. Tala med lékare om du har 6ronsmérta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.

. Osteonekros har i mycket sdllsynta fall ocksé observerats i andra ben &n kiken, sarskilt i hoft eller lar.

Informera omedelbart din ldkare om du upplever symtom som nytillkommen eller forvérrad vérk, smérta eller
stelhet under behandling med Zoledronsyra eller efter avslutad behandling.

Informera din liikare s snabbt som mdjligt om du upplever nigon av féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
e [agnivd av fosfat i blodet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Huvudvirk och ett influensaliknande tillstind som bestar av feber, trotthet, svaghet, désighet, frysningar
och virk i skelett, leder och/eller muskler. I de flesta fall krdvs ingen behandling och symptomen férsvinner



efter en kort tid (ndgra timmar eller dagar).

e Reaktioner fran mag-tarmkanalen, t.ex. illaméende och krékningar, sdvél som aptitforlust.
e Inflammation i 6gats bindhinna.

e Lagniva av roda blodkroppar (anemi).

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

Overkinslighetsreaktioner.

Lagt blodtryck.

Brostsmarta.

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

Hogt blodtryck, andfaddhet, yrsel, &ngest, sdmnstdrningar, smakforéandringar, darrningar, stickningar eller
domningar i hinder och fotter, diarré, forstoppning, magont, muntorrhet..

e Lagt antal vita blodkroppar och blodplattar.

e Lagniva i blodet av magnesium och kalium. Din ldkare kommer att kontrollera detta och vidta nédvéandiga
atgarder.

Viktokning.

Okad svettning.

Somnighet.

Suddig syn, tarande 6gon, 6gonkénslighet for ljus.

Plotslig koldkédnsla med svimning, slapphet eller kollaps.

Svarigheter att andas med vésningar eller hosta.

Niésselutslag.

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

e Langsam puls.

e  Forvirring.

e Ovanliga larbensbrott séarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet kan férekomma i
séllsynta fall. Kontakta din likare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller l[jumske eftersom
detta kan vara ett tidigt tecken pé ett eventuellt larbensbrott.

o Interstitiell lungsjukdom (inflammation i vdvnaden runt lungblasorna).

¢ Influensaliknande symtom inklusive artrit och ledsvullnad.

e Smirtande roda och/eller svullna gon.

Mycket sédllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e Svimningsanfall pa grund av lagt blodtryck.
o Allvarlig vérk i skelett, leder och/eller muskler, vilket i enstaka fall kan vara invalidiserande.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA



5. Hur Tsoledronihappo Hameln ska forvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgadngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen i Tsoledronihappo Hameln 4r zoledronsyra. En injektionsflaska (= 5 ml)
innehéller 4 mg zoledronsyra, motsvarande 4,264 mg zoledronsyramonohydrat.

Ovriga innehallsémnen &r: mannitol och natriumcitrat, vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tsoledronihappo Hameln é&r ett klart och fargldst koncentrat till infusionsvitska, 16sning.
Det levereras i farglosa, genomskinliga injektionsflaskor av plast fyllda med 5 ml 16sning.

Tsoledronihappo Hameln tillhandahalls i1 forpackningar om 1, 5, eller 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

hameln pharma gmbh
Inselstraf3e 1

31787 Hameln
Tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovakien

Detta likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och i Forenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

Osterrike Zoledronsdure-hameln 4 mg/ 5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Tyskland Zoledronsdure-hameln 4 mg/ 5 ml Konzentrat zur Herstellung einer



Infusionslésung

Finland Tsoledronihappo Hameln 4mg/5ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Forenade kungariket Zoledronic Acid 4 mg/ 5 ml Concentrate for solution for infusion
(Nordirland)

Denna bipacksedel dndrades senast 26.04.2021

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSGUIDE FOR

Tsoledronihappo Hameln 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Zoledronsyra

Detta dr en sammanfattning av information géillande beredning av Tsoledronihappo Hameln. Se produktresumén
for fullsténdig information.

Hur du bereder och administrerar Tsoledronihappo Hameln

e For att bereda en infusionslosning med 4 mg zoledronsyra, spdd Tsoledronihappo Hameln koncentrat for
infusionsvitska (5,0 ml) med 100 ml kalciumfti eller annan divalent katjonfri infusionsvitska. Om det fordras en
lagre dos av Tsoledronihappo Hameln, dra forst upp i en spruta den ldmpliga volymen av koncentratet enligt
nedan och spid sedan denna ytterligare med 100 ml infusionsldsning. For att undvika eventuella
inkompatibiliteter maste den infusionsvétska som anvéinds for spadning vara antingen natriumkloridlosning 9
mg/ml (0,9 % m/V) eller glukoslosning 50 mg/ml (5 % m/V).

Blanda inte Tsoledronihappo Hameln koncentrat for infusionsvitska med kalcium eller med

losningar innehéllande andra divalenta katjoner, som Ringerlaktatlosning.

Instruktioner for att bereda minskade doser av Tsoledronihappo Hameln:

Dra upp lamplig volym av koncentratet i en spruta enligt foljande:

- 4,4 ml for 3,5 mg dosen

- 4,1 ml for 3,3 mg dosen

- 3,8 ml for 3,0 mg dosen

e Endast for engangsbruk: All oanvind 16sning skall kasseras. Endast oskadade férpackningar och klara
16sningar utan partiklar och missfargning far anvéndas. Aseptisk teknik méste foljas under beredningen av
infusionen.

e Ur en mikrobiologist synpunkt bor den utspadda infusionsldsning anvindas omgédende. Om den inte
anvinds omgaende &r forvaringstider och forvaringsvillkoren fram till anvindning anvindarens ansvar och skall
normalt inte overskrida 24 timmar vid 2—8 °C. Den kylda 16sningen skall sedan aterta rumstemperatur innan
administrering.

o Kemisk och fysisk stabilitet vid anvéndning efter spddning av Tsoledronihappo Hameln med natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning och glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvitska, ldsning har pévisats under
48 timmar vid rumstemperatur (20—24 °C) eller vid forvaring i kylskap vid 2—8 °C.

o Likemedlet ska anvindas omedelbart efter 6ppnande.

e [ gsningen innehallande zoledronsyra ges i form av en engangs 15-minuters intravends infusion i en separat
infusionsslang. Patientens véitskestatus maste kontrolleras innan och efter administrationen av Tsoledronihappo
Hameln for att sékerstélla att patienten é&r tillrdckligt hydrerad.

e D4 det inte finns ndgra data avseende Tsoledronihappo Hamelns kompatibilitet med andra intravendst
administrerade substanser, far Tsoledronihappo Hameln inte blandas med andra ldkemedel/substanser och

bor alltid ges via en separat vends infart.



Forvaring av Tsoledronihappo Hameln

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter ’EXP”. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

¢ Den odppnade injektionsflaskan har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

e Spidd infusionslosning bor anvéndas omgéende for att undvika mikrobiell kontamination.

|P2°1minnelsekort for patiented

Patienter som behandlas med Tsoledronihappo Hameln bor ges bade bipacksedeln och paminnelsekortet for
patienten

Detta paminnelsekort innehaller viktig sikerhetsinformation som du méaste kéinna till fore och under
behandling med Tsoledronihappo Hameln for cancerrelaterade tillstind.

Din lakare har rekommenderat att du far behandling med Tsoledronihappo Hameln for att forebygga
benkomplikationer (t.ex. frakturer) orsakade av benmetastaser eller for att minska mangden kalcium i blodet hos
vuxna patienter nir denna &r for hog pa grund av en tumor.

En biverkning som kallas osteonekros i kiken (ONJ) (benskada i kidken) har rapporterats i mindre vanliga fall i
kliniska provningar och efter godkédnnandet for forséljning hos patienter som far zoledronsyra behandling for
cancerrelaterade tillstand. ONJ kan ocksa uppsta efter avslutad behandling.

For att minska risken for att utveckla osteonekros i kiken finns det vissa forsiktighetsatgarder
som du bor vidta:

Innan behandling paboérjas:
* Be din lékare berdtta om ONJ innan du paborjar behandling.

* Kontrollera med din ldkare om en tandundersdkning rekommenderas innan du pébdrjar behandling med
Tsoledronihappo Hameln.

* Tala om for din ldkare/sjukskdterska (sjukvardspersonal) om du har nigra problem med munnen eller tinderna.

Patienter som genomgar tandkirurgi (t.ex. tandutdragning), inte gar till tandldkaren regelbundet eller har
tandkottssjukdom, &r rokare, far olika typer av cancerbehandlingar eller tidigare har behandlats med bisfosfonat
(lakemedel som anvénds for att behandla eller férebygga bensjukdomar) kan ha en hogre risk for att utveckla
ONJ.

Under behandling:

* Du ska upprétthélla god munhygien, se till att dina proteser passar ordentligt och genomga regelbundna
tandkontroller.

* Om du fér tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t.ex. tandutdragning), informera din lékare och tala
om for din tandlékare att du behandlas med Tsoledronihappo Hameln.



» Kontakta omedelbart din ldkare och tandlakare om du far nigra problem med munnen eller tinderna, sdsom
16sa tinder, smérta eller svullnad, sar som inte ldker eller sekret, eftersom detta kan vara tecken pa osteonekros i
kaken.

Las bipacksedeln for ytterligare information.

Innehavare av godkinnande for forséaljning:
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