B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin taiapteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zoledronic acid SUN 5 mg on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta
Miten Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zoledronic acid SUN 5 mg on ja mihin siti kiyte tiin

Zoledronic acid SUN 5 mg sisdltdd vaikuttavana aineena tsoledronihappoa. Se kuuluu bisfosfonaattien

ladkeryhmddn ja sitd kdytetdén

- aikuisten miesten ja vaihdevuodet ohittaneiden naisten osteoporoosin hoitoon, tai tulehdusten
hoitoon kéytettdvien kortikosteroidihoitojen aiheuttaman osteoporoosin hoitoon seki

- Pagetin luutaudin hoitoon aikuisilla.

Osteoporoosi

Osteoporoosi on sairaus, jossa luut haurastuvat ja heikkenevét. Sitd esiintyy yleisesti naisilla
vaihdevuosien jilkeen, mutta sitd voi esiintyd myos michilli. Vaihdevuosien aikana naisen munasarjat
lakkaavat tuottamasta naishormonia, estrogeenia, joka ylldpitdd luiden kuntoa. Vaihdevuosien jilkeen
luumassa pienenee, ja luut heikkenevit ja murtuvat helpommin kuin ennen. Osteoporoosia voi my0s
esiintyd miehilld ja naisilla pitkdaikaisen steroidien kdyton johdosta, joka voi vaikuttaa luun lujuuteen.
Monilla potilailla eiole lainkaan osteoporoosin oireita, mutta heilld on silti tavallista suurempi riski
saada murtumia, silld osteoporoosi on ehtinyt heikentdd luita. Veren sukupuolihormonien (lihinné
androgeenistd muodostuvan estrogeenin) mairian viheneminen saa myos miesten luumassan
pienenemain, joskin hitaammin. Zoledronic acid SUN vahvistaa sekd miesten ettd naisten luuta ja
ehkiisee ndin murtumia. Zoledronic acid SUN kéytetddn myds potilailla, jotka ovat murtaneet
lonkkansa hiljattain vdhdisen vamman kuten kaatumisen seurauksena ja ovat siksi alttiimpia uusille
luunmurtumille.

Page tin luutauti

Normaalisti vanha luu hajoaa ja korvautuu uudella lnumateriaalilla. Tésté prosessista kdytetdan
nimitystd uudelleenmuodostus. Pagetin luutaudissa luun uudelleenmuodostus on lian nopeaa ja uutta
luuta muodostuu hallitsemattomasti. Tadma tekee luusta normaalia heikompaa. Ellei tautia hoideta,
luut saattavat muuttua epamuodostuneeksi ja kipeytyd ja ne saattavat murtua. Zoledronic acid SUN
5 mg -valmisteen vaikutuksesta luun uudelleenmuodostus palautuu normaaliksi, joka turvaa
normaalin luun muodostumisen. Tastd syystd luu vahvistuu.

Tsoledronihappo, jota Zoledronic acid SUN 5 mg siséltda, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,



apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zoledronic acid SUN 5 mg -valmis tetta

Noudata tarkoin ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeita ennen kuin sinulle
annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg.

Sinulle eisaa antaa Zoledronic acid SUN 5 mg —valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkk) tsoledronihapolle, muille bisfosfonaateille tai Zoledronic acid
SUN 5 mg —valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on hypokalsemia (eli veresi kalsiumtaso on liian alhainen).

- jos sairastat vakavaa munuaistautia.

- jos olet raskaana.

- jos imetét.

Ole erityisen varovainen Zoledronic acid SUN 5 mg —valmis teen suhteen

IImoita laédkérillesi ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta:

- jos saat muuta hoitoa, joka sisdltdd samaa vaikuttavaa ainetta tsoledronihappoa kuin Zoledronic
acid SUN 5 mg. Muuta hoitoa, joka sisdltdd vaikuttavaa ainetta tsoledronihappoa kéytetdin
aikuispotilailla tiettyjen syOpéatyyppien hoidossa ehkdiseméan luustokomplikaatioita tai
vahentdmadn kalsiumin maarda

- jos sinulla on tai on ollut munuaisongelma.

- jos et pysty ottamaan paivittdin kalsiumlisaa.

- jos kaulassasi sijaitsevat lisdkilpirauhaset on poistettu kokonaan tai osittain leikkauksella.

- jos osia suolistostasi on poistettu.

Haittavaikutus, jota kutsutaan leuan osteonekroosiksi (ONJ) (luuvaurio leuassa) on raportoitu
markkinoille tulon jilkeen potilailla, jotka ovat saaneet tsoledronihappo osteoporoosin hoitoon. Leuan
osteonekroosia voi ilmetd myds hoidon lopettamisen jilkeen.

Leuan osteonekroosin kehittymisen estdminen on tarkedd, koska kyseessa on kivulias vaiva, jonka
hoitaminen voi olla vaikeaa. Leuan osteonekroosin kehittymisen riskin pienentdmiseksi on
varotoimia, joita sinun tulee noudattaa.

Ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg hoitoa, kerro lddkérille,

apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle, jos

- sinulla on ongelmia suun tai hampaiden kanssa kuten esim. huono hampaiden kunto, iensairaus
tai suunniteltu hampaan poisto

- et kdy sddnnollisesti tai et ole pitkddn aikaan kdynyt hammastarkastuksessa

- tupakoit (silld tdma saattaa lisdtd hammasongelmien riskid)

- olet aikaisemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kdytetddn luuhdirididen hoitoon tai estimiseen)

- kaytit ladkkeitd, joita kutsutaan kortikosteroideiksi (esim. prednisoloni tai deksametasoni)

- sinulla on syopa.

Ladkari saattaa pyytdd sinua kdiymidn hammastarkastuksessa ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -
hoidon aloittamista.

Sinun tulee séilyttdd hyvé suuhygienia (mukaan lukien sdénnéllinen hampaiden pesu) ja kdyda
saannollisesti hammastarkastuksessa Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon aikana. Jos kdytét
hammasproteesia, pidd huoli, ettd se istuu kunnolla. Jos saat hammashoitoja tai sinun on maard mennd
hammasleikkaukseen (esim. hampaan poisto), kerro siitd ladkérille ja kerro hammaslaékarille, etta
saat Zoledronic acid SUN 5 mg -hoitoa. Ota vilittomésti yhteyttd lddkérin ja hammasléékérin, jos



sinulla ongelmia suun tai hampaiden kanssa (esim. hampaiden heiluminen, kipu tai turvotus tai
haavaumien parantumattomuus tai markiminen) silli ongelmat saattavat olla oire leuan
osteonekroosista.

Seurantakokeet

Ladkariteettdd verikokeita tarkistaakseen munuaistesi toiminnan (veren kreatiniinipitoisuuden) ennen
jokaista tsoledronihappo-annosta. On tirkeda, ettd juot viahintddn 2 lasillista nestettd (esim. vettd)
muutaman tunnin sisilli ennen tsoledroniappon antoa terveydenhuoltohenkiloston ohjeiden mukaan.

Kaytto lapsille
Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muiden léédke valmis teiden samanaikaine n kaytto
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin
kayttanyt muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita [Adkari ei ole midrannyt.

Ladkarin on tirked tietdd kaikista kayttdmistasi ladkkeistd, erityisesti jos kaytit lddkkeitd, joiden
tiedetddn olevan haitallisia munuaisillesi (esim. aminogykosideja) tainesteenpoistolidkkeitd kuten
diureetteja, jotka voivat aiheuttaa kuivumista.

Raskaus ja imetys
Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta jos olet raskaana taiimetit, epiilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista.

Kysy ldédkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ala aja autoa tai kdytd koneita ennen kuin olosi paranee, jos tunnet huimausta Zoledronic acid SUN
5 mg — hoidon aikana.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Zoledronic acid SUN 5 mg siséltii natriumia
Téama lddkevalmistetta sisdltdd alle 1 millimoolia natriumia (23 mg) annoksessa eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta kiytetiin

Seuraa tarkasti kaikkia lddkérin tai hoitajan sinulle antamia ohjeita. Tarkista annostusohjeet ldakariltd
tai hoitajalta, jos olet epdvarma.

Osteoporoosi
Tavallinen annos on 5 mg, jonka ldédkari tai hoitaja antaa sinulle yhtend infuusiona kerran vuodessa

laskimoon. Infuusion kesto on vihintddn 15 minuuttia.

Jos sinulla on hiljattain ollut lonkkamurtuma, suositus on, ettd Zoledronic acid SUN 5 mg annetaan
kahden tai useamman viikon kuluttua lonkkasi korjausleikkauksesta.

On tarkeda, ettd kaytit kalsium- ja D-vitamiinilisdd (esim. tabletteja) ladkérisi ohjeiden mukaisesti.



Osteoporoosin hoidossa Zoledronic acid SUN 5 mg vaikutus kestdd vuoden ajan. Ladkérisi kertoo
sinulle milloin tulet saamaan seuraavan annoksen.

Page tin luutauti
Pagetin luutautia hoidettaessa Zoledronic acid SUN 5 mg saa méérité vain Pagetin luutaudin hoitoon
perehtynyt ladkari.

Tavallinen annos on 5 mg, jonka laékarisi tai hoitaja antaa —sinulle kerralla aloitusannoksena suoneen.
Infuusio kestdd vahintdan 15 minuuttia. Zoledronic acid SUN 5 mg-valmisteen vaikutus saattaa kestai
yli vuoden ajan, ja lidkérisi kertoo sinulle, tuleeko hoito uusia.

Ladkarisi saattaa neuvoa sinua ottamaan kalsiumia ja D-vitamiinia (esim. tabletteja) vahintdan
ensimméiset kymmenen péivdd Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen annon jilkeen. On tirkeés,
ettd seuraat huolellisesti titd neuvoa infuusion jilkeisen jakson ajan, jotta veren kalsiumpitoisuus ei
laske lian alhaiseksi. Ladkéarisi antaa sinulle tietoa hypokalsemiaan liittyvistd oireista.

Zoledronic acid SUN 5 mg -valmis te en kiytto ruuan ja juoman kanssa

Juo riittdvasti nestettd (vihintddn yksi tai kaksi lasillista) ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -hoitoa ja
sen jilkeen ladkérisi ohjeiden mukaisesti. Taméd ehkidisee nestevajausta. Voit syddd normaalisti
Zoledronic acid SUN 5 mg - hoitopdivand. Tdma on erityisen tirkeitd nesteenpoistoldékkeitd kuten
diureetteja kayttavilli sekd idkkdilld potilailla (vdhintddn 65-vuotias).

Jos Zoledronic acid SUN 5 mg -annos jid saamatta
Ota mahdollisimman pian yhteys lddkériin tai sairaalaan uuden ajan varaamiseksi.

Ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon lope ttamis ta

Jos harkitset Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon lopettamista, keskustele asiasta lddkarisi kanssa
seuraavan vastaanottokdynnin yhteydessd. Ladkérisi neuvoo sinua ja paéttidd, miten pitkdan
Zoledronic acid SUN 5 mg -hoitoa tulee jatkaa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
hoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Ensimméiseen infuusioon liittyvat haittavaikutukset ovat hyvin yleisid (esiintyvat yli 30 %:lla
potilaista), mutta seuraavien infuusioiden yhteydessé ne vihenevit. Valtaosa haittavaikutuksista, kuten
kuume, vilunvireet, lihas- tai nivelkipu ja padnsirky, ilmaantuvat ensimmaéisten kolmen péivan aikana
Zoledronic acid SUN 5 mg -annoksen jilkeen. Oireet ovat yleensd lievid ja keskivaikeita ja hdvidvat
kolmen pdivin kuluessa. Ladkari voi suositella jotakin mietoa kipulddkettd kuten ibuprofeenia tai
parasetamolia vahentddkseenniité haittavaikutuksia. Seuraavien Zoledronic acid SUN 5 mg -annosten
yhteydessd ndiden haittavaikutusten riski pienenee.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttajillid 10:sta)

Potilailla, jotka ovat saaneet Zoledronic acid SUN 5 mg —valmistetta vaihdevuosien jilkeiseen
osteoporoosiin, on todettu epasddnnollistd syddmen rytmid (eteisvarindd). Talld hetkelld ei tiedetd
aiheuttaako Zoledronic acid SUN 5 mg tétd epdsdannollistd syddmen rytmid, mutta sinun tulee kertoa
ladkarillesi, jos saatnditd oireita Zoledronic acid SUN 5 mg -annoksen jilkeen.



Melko harvinaiset (voi esiintys enintiiin 1 kiyttijilla 100:sta)
- silmien turvotus, punoitus, kipu tai kutina tai silmien valoherkkyys.

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintiiin 1 kayttijilla 10 000:sta)
- kerro laékérille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd yleis yyden arviointiin)

- suun, ja/tai leuan kipu,

- turvotus tai parantumattomat haavaumat suussa tai leuassa,

- haavaumien mérkiminen,

- leuan tunnottomuus tai painon tunne leuassa tai hampaan Ioystyminen.

Némad voivat olla leuan luuvaurion (osteonekroosin) merkkejd. Ota heti yhteys lddkériin ja
hammasliédkariin, jos huomaat tillaisia oireita Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon aikana tai hoidon
lopettamisen jélkeen.

Munuaishdirioitd (esim. virtsanerityksen véihenemisti) voi esiintyd. Ennen kutakin Zoledronic acid
SUN 5 mg-annosta ldédkari teettdd verikokeita munuaistoiminnan arvioimiseksi. On tirkedd, ettd juot
vahintdédn 2 lasillista nestettd (esim. vettd) muutaman tunnin sisilld ennen Zoledronic acid SUN 5 mg
antoa terveydenhuoltohenkildston ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteys ladkéariin.

Zoledronic acid SUN 5 mg voi atheuttaa my0s muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttéjilla 10:sti)
- kuume.

Yleiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttijilla 10:sta)

- paansarky

- huimaus,

- huonovointisuus,

- oksentelu,

- ripul,

- lihaskipu, hw- ja/tai nivelkipu,

- kipu seldssé, kdsivarsissa tai jaloissa,

- flunssankaltaiset oireet (esimerkiksi vdsymys, vilunvéireet, nivel- ja lihaskipu),
- vilunvireet,

- tunne vasymyksestd ja kinnostuksen puutteesta,
- heikotus,

- kipu,

- huonovoimntisuuden tunne,

- infuusiokohdan turvotus ja/tai kipu.

Pagetin luutautipotilailla on ilmoitettu veren alhaisesta kalsiumpitoisuudesta johtuvia oireita kuten
lihaskramppeja, tunnottomuutta tai kihelmointid etenkin suun ympérilld.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 kayttajilld 100:sta)

- flunssa

- yldhengitysteiden infektiot,

- punasolujen méiirin viheneminen,

- ruokahalun menetys,

- unettomuus,

- uneliaisuus johon saattaa littyd vireystason ja tietoisuuden aleneminen,
- kihelméinti tai puutuminen,



- ddrimmainen uneliaisuus,

- vapina,

- tilapdinen tajunnan menetys,

- silmétulehdus tai kivulias ja punoittava drsytys tai tulehdus,
- huimauksen tunne,

- verenpaineen kohoaminen,

- punastuminen,

- yska,

- hengenahdistus,

- vatsavaivat,

- vatsakipu,

- ummetus,

- suun kuivuminen,

- néréstys,

- thottuma,

- voimakas hikoilu,

- kutina,

- ihon punoitus,

- niskakipu,

- lihas-, luu ja/tai niveljaykkyys,
- nivelturvotus,

- lihaskouristukset,

- olkapaikipu,

- rintalihas- tai rintakehénkipu,

- niveltulehdus,

- lihasheikkous,

- poikkeava tulos munuaiskokeessa,
- poikkeavan tihed virtsaaminen,
- késien, nilkkojen ja jalkojen turpoaminen,
- jano,

- hammassarky,

- makuaistin héiriot.

Harvinaiset (voi esiintyé enintéifin 1 kiyttéjilld 1000:sta)

- Veren matala fosfaattipitoisuus

- Poikkeavia reisiluun murtumia voi esiintyd harvomn, etenkin potilailla, jotka saavat pitkdaikaista
hoitoa osteoporoosiin.

Ota yhteys lddkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epdmukavaa oloa reidessisi, lonkassasi tai

nivusissasi, silld téllaiset oireet saattavat olla varhaisia merkkejd mahdollisesta reisituun murtumasta.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

- vakava allerginen reaktio, johon liittyy huimausta ja hengenahdistusta, turvotusta padasiassa
kasvoissa ja kurkussa,

- verenpaineen lasku,

- kuivuminen littyen akuutin vaiheen reaktioihin (annostelun jélkeisiin oireisiin, kuten
kuumeeseen, oksenteluun ja ripuliin).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkaus-
selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja
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5.  Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen séilyttimine n
Ladkarisi, apteekki tai hoitajasi tietdd miten Zoledronic acid SUN 5 mg tulee séilyttda.
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Zoledronic acid SUN 5 mg —valmistetta ei saa kiyttdd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen
kayttopdivimaarin jilkeen. EXP jilkeen.

Avaamaton pullo ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 2°C - 8°C.

Pullon avaamisen jilkeen valmiste tulee kayttda vélittomasti, jotta sithen ei padsisi mikrobeja. Ellei
valmistetta kiytetd valittomasti, kidytonaikaiset sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla eikd
kayttod edeltiva siilytysaika normaalisti saa ylittd4 24 tuntia 2°C - 8°C lampdtilassa.
Jadkaappikylmén liuoksen annetaan limmetd huoneenldmpdiseksi ennen sen antamista potilaalle.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zoledronic acid SUN 5 mg sisaltaa

- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi pullo, jossa on 100 ml liuosta, siséltdd 5 mg
vedetontd tsoledronihappoa. Yksi millilitra luosta siséltda 0,05 mg tsoledronihappoa.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331) ja injektionesteisiin kéytettdvé vesi.

Zoledronic acid SUN 5 mg —valmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Zoledronic acid SUN 5 mg on kirkas, vériton liuos. Se toimitetaan kdyttovalmiina infuusionesteend
100 ml muovipulloissa. Etiketissd on upotettu irrotettava reuna, jota voidaan kayttda ripustimena.
Zoledronic acid SUN 5 mg toimitetaan yhden pullon yksikkopakkauksissa tai
kerrannaispakkauksissa, jotka siséltdvit 5 pakkausta, joista jokainen sisdltdd yhden pullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Lisdtietoja tdstd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Tanska: Zoledronsyre SUN

Suomi: Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, luos

Saksa: Zoledronsdure SUN 5 mg Infusionslosung

Alankomaat: Zoledroninezuur SUN 5 mg oplossing voor infusie
Ruotsi: Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvétska, l10sning
Iso-Britannia: Zoledronic acid SUN 5 mg solution for infusion



Tama pakkausseloste on hyviksytty vimeksi 03.06.2021

Muut tiedonliihteet
Vimeisimmét hyvéksytyt tiedot tdsté tuotteesta ovat saatavilla seuraavasta URL-osoitteesta:

https//www.sunpharma.com/finland-files/zoledronic-acid-sun/patient_reminder card.pdf

ja
https//www.sunpharma.com/finland-files/zoledronic-acid-sun/patient_information guide.pdf



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille (ks. kohta 3):

TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISELLE

Katso valmisteyhteenvedosta lis iitietoja.
Zoledronic acid SUN 5 mg -valmis teen valmistaminen ja anto

- Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioliuos on kiyttévalmis.

Vain kertakdyttoon. Jiljelle jadnyt liuos tulee havittdd. Vain kirkas hiukkasia sisdltdméton liuos, jonka
viri ei ole muuttunut, on kéyttokelpoinen. Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta ei saa sekoittaa
eikd antaa suoneen muiden lidkevalmisteiden kanssa ja se on annettava tasaisella nopeudella

erilliselli infuusiolaitteella, jossa on venttiili. Infuusion tulee kestdd vahintddn 15 minuuttia.
Zoledronic acid SUN 5 mg ei saa joutua kosketuksiin kalsiumia siséltdvien liuosten kanssa. Jos liuos
on sdilytetty jadkaapissa, sen on annettava limmetd huoneenlimpoéiseksi ennen antoa. Infuusio tulee
valmistaa aseptisin menetelmin. Infuusio on annettava normaalin hoitokdytdnnoén mukaisesti.

Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen.
Avaamaton pullo ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 2 C - 8°C.

Pullon avaamisen jilkeen valmiste tulee kayttda vilittomésti, jotta sithen ei pdésisi mikrobeja. Ellei

kayttod edeltdva sdilytysaika normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2°C - 8°C lampétilassa.
Jadkaappikylmédn liuoksen annetaan limmeta huoneenlimpdiseksi ennen sen antamista potilaalle.

Vimeisimmat hyviksytyt tiedot tdstd tuotteesta ovat saatavilla seuraavasta URL-osoitteesta:
https//www.sunpharma.com/finland-files/zoledronic-acid-sun/medical information guide.pdf
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Bipacksedeln: Information till anviindaren

Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvitska, losning
zoledronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Zoledronic acid SUN 5 mg 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta mnan du far Zoledronic acid SUN 5 mg
Hur Zoledronic acid SUN 5 mg anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic acid SUN 5 mg ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Zoledronic acid SUN 5 mg iir och vad det anviinds for

Zoledronic acid SUN 5 mg innehaller den aktiva substansen zoledronsyra. Zoledronic acid SUN 5 mg

tillhér en grupp likemedel som kallas bisfosfonater och anvénds for att behandla:

- osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet och hos vuxna mén med osteoporos eller osteoporos
orsakat av behandling med kortikosteroider som anvénds for att behandla inflammation

- Pagets sjukdom hos vuxna.

Osteoporos

Osteoporos dr en sjukdom som bestér i fortunning och forsvagning av benvédvnaden och dr vanligt hos
kvinnor efter klimakteriet, men kan ocksa forekomma hos mén. I klimakteriet, slutar kvinnans
dggstockar tillverka det kvinnliga hormonet 0strogen, vilket medverkar till att hilla benvivnaden
frisk. Efter klimakteriet sker en forlust av benvdvnad, vilket innebér att skelettet férsvagas och lttare
bryts. Osteoporos kan ocksa férekomma hos mén och kvinnor pa grund av langvarig anvindning av
kortikosteroider, vilka kan paverka styrkan av skelettet. Ménga patienter med osteoporos har inga
symptom, men de finns fortfarande risk for att skelettet bryts, pa grund av att osteoporos har gjort
skelettet svagare. Sénkta cirkulerande nivaer av konshormoner, huvudsakligen 6strogener som
omvandlats frin androgener, spelar ocksa enroll 1 den mer gradvisa skelettforlusten som observerats
hos mén. Hos bade kvinnor och méin forstarker Zoledronic acid SUN 5 mg skelettet och darfor ar det
mindre risk for att det bryts. Zoledronic acid SUN 5 mg anvénds dventill patienter som nyligen brutit
hoften vid mindre olycka sédsom fall och dirfor har enriks for efterfoljande benbrott.

Pagets sjukdom

Normalt ersitts gammal benvivnad med ny. Denna process kallas remodellering. Vid Pagets sjukdom
ar denna remodellering for snabb och ny benvévnad bildas pa ett oordnat sitt, vilket gor den svagare
an normalt. Om sjukdomen inte behandlas kan benen deformeras och ge smértor och eventuellt
brytas. Zoledronic acid SUN 5 mg verkar genom att aterstilla remodelleringsprocessen i benet till den
normala, sdkerstiller bildandet av normal benvdvnad och pd det sittet ateruppbyggs styrkan i
benvdvnaden.
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Zoledronsyra som finns i Zoledronic acid SUN 5 mg kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hélsovirdspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du fir Zoledronic acid SUN 5§ mg

Folj noga alla instruktioner du har fatt av din likare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far
Zoledronic acid SUN 5 mg.

Zoledronic acid SUN 5 mg skall inte anviindas:

- om du &r allergisk mot zoledronsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6), eller mot andra bisfosfonater.

- om du har hypokalcemi (kalciumhalten i blodet &r for lag).

- om du har allvarliga njurproblem.

- om du &r gravid.

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg.

- om du behandlas med andra produkter, vilka innehéller samma aktiva substans, zoledronsyra
som Zoledronic acid SUN 5 mg. Andra produkter, vilka nnehaller samma aktiva substans
zoledronsyra anvinds hos vuxna patienter med vissa cancertyper for att forebygga
benkomplikationer eller for att minska miangden kalcium

- om du har eller har haft ndgon njursjukdom

- om du inte kan ta dagligt kalcumtilligg

- om du har opererat bort ndgon eller alla paratyroideakortlar i halsen

- om du har tagit bort delar av din tunntarm.

Efter marknadsgodkdnnandet har en bieffekt som kallas osteonekros i kidken (ONJ) (benskador i
kédken) rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra mot benskorhet. ONJ kan ocksa
uppsté efter avslutad behandling.

Det dr viktigt att forsoka forhindra ONJ att utvecklas da det ett smértsamt tillstand som kan vara svart
att behandla. For att minska risken for att utveckla osteonekros i kiken sa finns det vissa
forsiktighetsatgérder du bor vidta.

Innan du tar emot Zoledronic acid SUN 5 mg behandling, tala med din lékare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om

- du har négra problem med din mun eller tinder sdsom dalig tandhélsa, tandkéttsproblem, eller
en planerad tandutdragning

- du inte far regelbunden tandvérd eller har inte haft ndgon tandundersdkning pa ling tid

- du dr rokare (eftersom det kan dka risken for tandproblem)

- du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvédnds for att behandla eller forebygga
bensjukdomar)

- du tar likemedel som kallas kortikosteroider (sdsom prednisolon eller dexametason)

- du har cancer.

Din ldkare kan be dig genomgé en tandundersokning innan du borjar behandlingen med Zoledronic
acid SUN 5 mg.

Medan du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg bor du upprétthdlla en god munhygien
(inklusive ordinarie tandborstning) och gé pa regelbundna tandkontroller. Om du bér tandproteser bor
du se till att dessa passar ordentligt. Om du fér tandbehandling eller skall genomgé tandkirurgi (t.ex.
dra ut en tand), informera din lakare om din tandvard och beritta for din tandldkare att du behandlas
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med Zoledronic acid SUN 5 mg. Kontakta din likare och tandlikare omedelbart om du upplever
ndgra problem med din mun eller tdnder sdsom l6sa ténder, smirta eller svullnad, eller sir som inte
liker eller vétskar, eftersom dessa kan vara tecken pa osteonekros i kiken.

Overvakning av njurfunktionen

Din Idkare bor ta ett blodprov for att kolla din njurfunktion (kreatininnivder) innan varje dos av
Zoledronic acid SUN 5 mg. Det dr viktigt att du dricker minst 2 glas vétska (sdsom vatten), nagra fa
timmar innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg, som anvisats av hilso- sjukvardspersonal.

Barn och ungdomar
Zoledronic acid SUN 5 mg rekommenderas inte till nagon person under 18 &r.

Andra likemedel och Zoledronic acid SUN 5 mg
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har tagit eller kan ténkas anvénda
andra likemedel

Det ar viktigt att din ldkare far veta alla likemedel som du tar, speciellt ifall du tar ndgot likemedel
som kan vara skadligt for njurarna (t.ex. aminoglykosider) eller diuretika (”vétskedrivande”) vilka kan
orsaka uttorkning.

Graviditet och amning
Zoledronic acid SUN 5 mg ska inte ges till dig om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara
gravid eller planerar att bli gravid.

Rédfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Om du kénner dig yr nir du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg, kor inte bil eller anvénd inte
maskiner till dess att du kénner dig battre.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Zoledronic acid SUN 5 mg inne haller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per sin enda maximala dos, d.v.s. ar
nastintill "natriumfritt".

3. Hur Zoledronic acid SUN 5 mg anvinds

Folj noga alla instruktioner du far av din likare eller sjukskoterska. Radfraga likare eller
sjukskoterska om du dr oséker.

Osteoporos
Den vanliga dosen ér 5 mg som ges som en infusion i en ven vid ett tillfille per ar av din likare eller

sjukskoterska. Infusionen tar minst 15 minuter.

I fall att du nyligen brutit hoften, rekommenderas att Zoledronic acid SUN 5 mg ges tva eller flera
veckor efter din hoftoperation.

Det ar viktigt attta tilligg av kalcium och vitamin D (t.ex. i tablettform) enligt de instruktioner som
du far av din ldkare.
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Vid osteoporos, verkar Zoledronic acid SUN 5 mg i ett ar. Din likare kommer tala om for dig nér du
ska aterkomma for att f4 din nésta dos.

Pagets sjukdom

For behandling av Pagets sjukdom: Zoledronic acid SUN 5 mg skall endast forskrivas av likare med
erfarenhet av behandling av Pagets sjukdom.

Rekommenderad dos édr 5 mg, som ges som en infusion i en ven vid ett tillfdlle av din Eikare eller
skoterska. Infusionen tar minst 15 minuter. Zoledronic acid SUN 5 mg kan verka under langre period
an ett &r och din likare kommer informera dig om du behdver behandlas igen.

Din lidkare kan komma att rekommendera att du tar tillskott av kalcium och vitamin D (t.ex. tabletter)
under atminstone de forsta tio dagarna efter det du fatt Zoledronic acid SUN 5 mg. Det dr viktigt att
du foljer detta rdd noggrant sa att nivan av kalcium i blodet inte blir for Idg under perioden efter
infusionen. Din Iikare kommer att informera dig om symptomen som hor samman med hypokalcemi.

Zoledronic acid SUN 5 mg med mat och dryck

Se till att du dricker tillrdckligt mycket med vitska (dtminstone ett eller tvd glas) innan och efter
behandling med Zoledronic acid SUN 5 mg enligt din ldkares instruktion. Detta hjlper till att
forhindra uttorkning. Dukan dta normalt pa den dag du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg.
Detta ér speciellt viktigt hos patienter som tar diuretika (”vétskedrivande’) och hos éldre patienter (65
ar eller dldre).

Om du har missat en dos av Zoledronic acid SUN 5 mg
Kontakta din ldkare eller sjukhuset s& snart som mojligt for att boka enny tid.

Om du slutar att anvinda Zoledronic acid SUN 5 mg

Om du 6vervager att avbryta behandlingen med Zoledronic acid SUN 5 mg, g4 till ditt ndsta avtalade
besok och diskutera detta med din likare. Din likare ger dig rdd och besluta hur linge du bor
behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Biverkningar i samband med den forsta infusionen dr mycket vanliga (upptrader hos 30 % av
patienterna), men ar mindre vanliga vid foljande infusioner. Flertalet av biverkningarna, sasom feber
och frossa, muskel- och ledsmérta samt huvudvark upptrdder inom de tre forsta dagarna efter en dos
av Zoledronic acid SUN 5 mg. Symptomen ar vanligen milda till mattliga och férsvinner inom tre
dagar. Din likare kan rekommendera ett ldtt smértstillande medel som ibuprofen eller paracetamol for
att minska biverkningarna. Sannolikheten for att uppleva dessa biverkningar minskar vid fortsatt
behandling med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Oregelbunden hjirtrytm (formaksflimmer) har noterats hos patienter som behandlats med Zoledronic
acid SUN 5 mg for postmenopausal osteoporos. Det dr for ndrvarande oklart om Zoledronic acid SUN
5 mg orsakar den oregelbundna hjartrytmen, men du bor rapportera till din likare om du upplever
sddana symptom efter att du behandlats med Zoledronic acid SUN 5 mg.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- svullnad, rodnad, smérta och klada i 6gonen eller ljuskinslighet.

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- tala med likare om du har 6ronsmérta, flytning frén 6rat och/eller en éroninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i drat.

Har rapporterats (forekommer hos okiint antal personer)

- smarta i mun och/eller kike,

- svullnad eller sar som inte liker i munnen eller kidken,

- varbildning,

- domning eller en kédnsla av tyngd i kéken, eller tandlossning,

Detta kan vara tecken pa benskada i kdken (osteonekros). Beritta for din likare och tandlikare
omedelbart om du skulle uppleva sadana symtom da du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg
eller efter avslutad behandling.

Njurstorning (t.ex. minskad urinproduktion) kan uppsté. Din ldkare bor ta ett blodprov for att kolla din
njurfunktion (kreatininnivder) innan varje dos av Zoledronic acid SUN 5 mg. Det ér viktigt att du
dricker minst 2 glas vétska (sdsom vatten), nagra fa timmar innan du fir Zoledronic acid SUN 5 mg,
som anvisats av hélso- sjukvardspersonal.

Om du upplever nagra av ovan biverkningar s& bor du kontakta din likare omedelbart.

Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer)
- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- huvudvirk

- yrsel

- illamaende

- krakningar

- diarré

- muskelsmérta

- smirta i skelett och/eller leder

- smérta i rygg, armar eller ben

- influensaliknande symptom (t.ex. trotthet, frossa, led — och muskelsmérta)
- frossa

- kénsla av trétthet och ointresse

- svaghet

- smarta

- sjukdomskénsla

- svullnad och/eller sméirta vid infusionsstillet.

Hos patienter med Pagets sjukdom, sa har symptom pé grund av lagt virde av kalcium i blodet, sasom
muskelspasmer eller domningar eller en stickande kédnsla sdrskilt kring munnen rapporterats.

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

- influensa

- ovre luftviagsinfektioner

- minskat antal roda blodkroppar

- aptitforiust

- somnloshet

- somnighet vilket kan mnefatta minskad vakenhet och uppmérksamhet
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- nalstickskédnsla eller domning

- extrem trotthet

- darrningar

- tillféllig medvetandeforlust

- Ogoninfektion eller irritation eller inflammation med smérta och rodnad
svindel

- Okning av blodtrycket

- rodnad

- hosta

- andfaddhet

- matsméltningsbesvar

- magsmarta

- forstoppning

- muntorrhet

- halsbrinna

- hudutslag

- svettningar

- klada

- rod hud

- smarta i nacke

- stelhet 1 muskler, skelett och/eller leder

- ledsvullnad

- muskelspasmer

- axelsmérta

- smarta 1 brostmuskulatur och brostkorg

- ledinflammation

- muskelsvaghet

- onormala laboratorieresultat vad géller njurfunktionen

- frekvent urintémning

- svullnad 1 hinder, anklar och fotter

- torst

- tandvark

- smakstorningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1.000 personer)

- laga fosfatnivaer i blodet

- ovanliga larbensbrott sédrskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet kan
forekomma i séllsynta fall.

Kontakta din likare om du upplever smérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske eftersom

detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Har rapporterats (forekommer hos okéint antal personer)

- allvarliga allergiska reaktioner inklusive yrsel och andningssvérigheter, svullnad framforallt i
ansikte och hals

- sankt blodtryck

- uttorkning sekundart till akutfasreaktioner (symptom sdsom feber, krakningar och diarré vilka
upptritt efter dosering).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller 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
likemedels sékerhet.

I Finland:
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webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Zoledronic acid SUN 5 mg ska forvaras

Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska vet hur Zoledronic acid SUN 5 mg skall forvaras pé
korrekt sitt.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskor efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ooppnade injektionsflaskor kraver inga sirskilda férvaringsanvisningar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 24 timmar vid 2°C till 8°C.

Efter 6ppnandet bor I6sningen anvéndas omedelbart for att undvika att bakterier fir kontakt med
losningen. Om den inte anvdnds omedelbart 4r anvindaren ansvarig for forvaringstiden och
forvaringsvillkoren framtill anvindning. Normalt bor denna tid inte dverskrida 24 timmar vid
2°C - 8°C. Latden kylda losningen uppné rumstemperatur fore administrering.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér zoledronsyra. Varje injektionsflaska med 100 ml l6sning innehéller
5 mg vattenfti zoledronsyra (som monohydrat).
En ml 16sning innehéller 0,05 mg vattenfri zoledronsyra (som monohydrat).

- Ovriga innehallsimnen #r mannitol (E421), natriumcitrat (E331) och vatten for
njektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zoledronic acid SUN 5 mg dr en klar och farglos 16sning.

Dentillhandahalls i en 100 ml injektionsflaska av glas som en férdigberedd infusionslosning.
Etiketten har en inbyggd kant som man kan lossa pa och anvéinda som héngare.

Zoledronic acid SUN 5 mg levereras i forpackningar med en injektionsflaska som hel férpackning
eller flerpack om 5 foérpackningar, dir varje forpackning innehéller en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséiljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
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Nederlinderna

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Danmark: Zoledronsyre SUN

Finland: Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
Tyskland: Zoledronsdure SUN 5 mg Infusionslosung
Nederlinderna: Zoledroninezuur SUN 5 mg oplossing voor infusie
Sverige: Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvitska, 10sning
Storbritannien: Zoledronic acid SUN 5 mg solution for infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 03.06.2021

Ovriga informationskillor

Senaste godkdnda informationen om denna produkt finns pa foljande URL:

Finland:

Paminnelsekort:
https//www.sunpharma.com/finland-swedish/zoledronic-acid-sun/patient_reminder card.pdf

Information till patienter som anvénder Zoledronic acid SUN 5 mg vid osteoporos:
https//www.sunpharma.com/finland-swedish/zoledronic-acid-sun/patient_information guide.pdf

Sverige:
Paminnelsekort:

https//www.sunpharma.com/sweden-files/zoledronic-acid-sun/patient_reminder card.pdf

Information till patienter som anvinder Zoledronic acid SUN 5 mg vid osteoporos:
https//www.sunpharma.com/sweden-files/zoledronic-acid-sun/patient _information guide.pdf
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal:
INFORMATION TILL VARDPERSONAL

Se produktresumé for mer information.

Beredning och adminis trering av Zoledronic acid SUN 5 mg

- Zoledronic acid SUN 5 mg infusionslosning ar fardigberedd.

Endast for engéngsbruk. Ej anvéind 16sning skall kasseras. Endast klar I6sning utan partiklar och
missfargning skall anvidndas. Zoledronic acid SUN 5 mg far inte blandas eller ges intravendst med
nagot annat likemedel och skall administreras via en separat ventilerad infusionskanal med konstant
infusionshastighet. Infusionstiden far inte understiga 15 minuter. Zoledronic acid SUN 5 mg far inte
komma i kontakt med Iosningar som innehéller kalcium. Om Isningen kylts, boér man lata den anta
rumstemperatur fére administrering. Forberedelse av infusionen skall ske under aseptiska
forhallanden. Infusionen skall genomforas enligt géingse medicinsk praxis.

Forvaring av Zoledronic acid SUN 5 mg

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskor efter EXP.

Odppnade injektionsflaskor kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 24 timmar vid 2 °Ctill 8 °C.

Efter 6ppnandet bor 16sningen anvéndas omedelbart for att undvika mikrobiologisk kontaminering.
Om den inte anvinds omedelbart &r anvidndaren ansvarig for forvaringstiden och forvaringsvillkoren
framtill anvindning och normalt bor denna tid inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C - 8°C. Lét den
kylda l6sningen uppnéd rumstemperatur fore administrering.

Senaste godkdnda informationen om denna produkt finns pa foljande URL:

Finland

Praktiska rad till likare som anvidnder Zoledronic acid SUN 5 mg for behandling av osteoporos:
https//www.sunpharma.com/finland/zoledronic-acid-sun/medical information guide.pdf

Sverige

Praktiska rad till likare som anvinder Zoledronic acid SUN 5 mg for behandling av osteoporos:
https//www.sunpharma.com/sweden-files/zoledronic-acid-sun/medical information_guide.pdf
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