Bipacksedel: Information till anvandaren

Zoledronsyra STADA 4 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning
zoledronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zoledronsyra Stada ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Zoledronsyra Stada
Hur Zoledronsyra Stada anvéands

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronsyra Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Zoledronsyra Stada ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Zoledronsyra Stada &r zoledronsyra som tillhér en grupp &mnen som kallas
bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds till benvévnad och sénker hastigheten for
omsattningen av ben. Den anvands till:

e Att forebygga benkomplikationer, t.ex. frakturer, hos vuxna patienter med benmetastaser (spridd
cancer fran primart cancerstélle till benvavnad).

e Till att minska mangden kalcium i blodet hos vuxna patienter nar denna ar for hog pa grund av en
tumor. Tumorer kan accelerera den normala benomséttningshastigheten pa ett sadant satt att frisattningen
av kalcium fran benvavnaden okar. Detta tillstand kallas tumérinducerad hyperkalcemi (TIH).

Zoledronsyra som finns i Zoledronsyra Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Zoledronsyra Stada
F6lj noga de instruktioner du har fatt av din lakare.

Din lakare kommer att ta blodprov innan du bérjar behandlingen av Zoledronsyra Stada och kommer att
regelbundet folja upp hur du svarar pa behandlingen.

Du skall inte fa Zoledronsyra Stada:

e om du ammar

e omdu &r allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp substanser som zoledronsyra tillhor)
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Zoledronsyra Stada:
e om du har eller har haft ndgon njursjukdom



e omdu har eller har haft smarta, svullnad eller domningar i kdken, en kansla av "tung kéake” eller att
nagon tand lossnat. Din lakare kan rekommendera dig att genomga en tandundersokning innan du borjar
behandlingen med Zoledronsyra Stada

e om du ar under tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi, informera din tandlakare att du
behandlas med Zoledronsyra Stada och informera din lakare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med Zoledronsyra Stada bor du uppratthalla en god munhygien (inklusive ordinarie
tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din ldkare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tander
sésom losa tander, smarta eller svullnad eller sar som inte laker eller vatskar, eftersom dessa kan vara tecken
pa ett tillstdnd som kallas osteonekros i kéaken.

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

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 foljd 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 atgardas innan du paborjar den forsta dosen med Zoledronsyra Stada.
Du kommer att ges tillréckligt tillskott av kalcium och vitamin D.

Patienter som &r 65 ar och aldre
Zoledronsyra Stada kan ges till personer som &r 65 ar och aldre. Det finns inget som talar for att nagra extra
forsiktighetsatgarder skulle behovas.

Barn och ungdomar
Zoledronsyra Stada ar inte rekommenderad for anvandning hos ungdomar och barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Zoledronsyra Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Det
ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du ocksa tar:

¢ Aminoglykosider (Idkemedel som anvands for behandling av allvarliga infektioner), calcitonin (en typ av
lakemedel som anvands for att behandla benskdrhet hos kvinnor efter klimakteriet och hyperkalcemi),
loopdiuretika (en typ av lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck eller svullnad orsakad av
vatskeansamling (6dem)) eller andra lakemedel som sanker kalciumnivaer, eftersom dessa i kombination
med bisfosfonater kan ha effekten att kalciumnivan i blodet sanks till en alltfor 1ag niva.

e Talidomid (ett lakemedel som anvénds for att behandla en viss typ av blodcancer involverande
benvévnad) eller nagot annat lakemedel som kan skada njurarna.

e Andra ldkemedel som innehaller zoledronsyra och anvands for att behandla osteoporos och andra icke-
cancersjukdomar i benvavnad, eller nagon annan bisfosfonat, eftersom effekterna vid kombination av
dessa lakemedel med Zoledronsyra Stada &r okanda.

e Antiangiogena lékemedel (anvénds for behandling av cancer), eftersom kombination av dessa med
Zoledronsyra Stada har forknippats med en 6kad risk for benskada (osteonekros) i kéken (ONJ).

Graviditet och amning
Du bér inte behandlas med Zoledronsyra Stada om du ar gravid. Informera din ldkare om du ar eller tror att
du kan vara gravid.

Du far inte behandlas med Zoledronsyra Stada 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 lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det har i mycket sallsynta fall forekommit sléhet och smnighet i samband med anvéndningen av
Zoledronsyra Stada. Du bor darfor vara forsiktig nér du kor bil, anvander maskiner eller utfér andra
aktiviteter som kraver din fulla koncentration.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 oséker.

Zoledronsyra Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per infusion (100 ml), dvs. &r nast intill
"natriumfritt".

3. Hur Zoledronsyra Stada anvands

e Zoledronsyra Stada skall endast ges av sjukvardspersonal som har erfarenhet av administrering av
bisfosfonater intravendst, dvs. genom en ven.

e Din lakare kommer att rekommendera att du dricker tillrackligt med vatten innan varje behandling for att
det hjélper till att férhindra uttorkning.

e Folj noga alla andra instruktioner fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

Hur stor dos Zoledronsyra Stada ges?

e Den engangsdos som vanligtvis ges ar 4 mg.

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

Hur ofta kommer du att behandlas med Zoledronsyra Stada?

e Om du behandlas for férebyggande av benvavnadskomplikationer pa grund av metastaser i
benvéavnaden, far du en infusion av Zoledronsyra Stada var tredje till fjarde vecka.

e  Om du behandlas for att minska mangden kalcium i ditt blod, far du normalt bara en infusion av
Zoledronsyra Stada.

Hur ges Zoledronsyra Stada?
e Zoledronsyra Stada ges som dropp (infusion) i en ven under atminstone 15 minuter och skall ges
intravendst som en separat infusion i en sarskild 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 fatt for hoga doser av Zoledronsyra Stada

Om du har fatt doser som &r hogre &n de som rekommenderas maste du noggrant undersdkas av din lakare.
Detta eftersom du kan fa onormala mangder av elektrolyter i blodet (t.ex. onormala mangder av kalcium,
fosfor och magnesium) och/ eller &ndringar i njurfunktionen, inklusive allvarligt nedsatt njurfunktion. Om
din niva av kalcium ar for lag, kan du behéva fa tillagg av kalcium genom infusion.

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



4. Eventuella biverkningar

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

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e  Svar njurfunktionsnedsattning (faststalls normalt av din ldkare med hjalp av vissa specifika blodprover).
e Laga nivaer av kalcium i blodet.

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

e Smarta i munnen, tander och/eller kéke, svullnad eller sar som inte lakar pa insidan av munnen eller
kaken, varbildning, domningar eller en kéansla av tung kake eller tandlossning. Dessa kan vara tecken pa
benskada i kdken (osteonekros). Informera omedelbart din lakare och tandlakare om du upplever sddana
symtom medan du behandlas med Zoledronsyra Stada eller efter avslutad behandling.

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

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

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

e Till foljd av laga kalciumnivaer: oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi; till f6ljd av hypokalcemi).

e En njurfunktionssjukdom som kallas Fanconis syndrom (faststalls normalt av din lakare med
urinprover).

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

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

e Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.

e Osteonekros har i mycket sallsynta fall ocksa observerats i andra ben an kaken, sérskilt i hoft eller lar.
Informera omedelbart din ldkare om du upplever symtom som nytillkommen eller forvarrad vark, smérta
eller stelhet under behandling med Zoledronsyra Stada eller efter avslutad behandling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):
¢ Njurinflammation (tubulointerstitiell nefrit): tecken och symtom kan omfatta minskad urinvolym, blod i
urinen, illamaende eller allman sjukdomskansla.

Informera din lakare s& snabbt som majligt om du upplever nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e Lag niva av fosfat i blodet.

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

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

e Reaktioner fran mag-tarmkanalen, t.ex. illamaende och krakningar, saval som aptitforlust.

¢ Inflammation i 6gats bindhinna.

e Lag niva av roda blodkroppar (anemi).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Overkanslighetsreaktioner.
e Lagt blodtryck.



e Brostsmarta.

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

e Hogt blodtryck, andfaddhet, yrsel, angest, somnstorningar, smakforandringar, darrningar, stickningar
eller domningar i h&nder och fotter, diarré, foérstoppning, magont, muntorrhet.

e Lagt antal vita blodkroppar och blodplattar.

e Lag niva i blodet av magnesium och kalium. Din lakare kommer att kontrollera detta och vidta
nodvandiga atgarder.

e Viktdkning.

e Okad svettning.

e SOmnighet.

e Suddig syn, tarande 6gon, 6gonkanslighet for ljus.

e Plotslig kéldkansla med svimning, slapphet eller kollaps.

e Svarigheter att andas med vasningar eller hosta.

e Naésselutslag.

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

e Langsam puls.

e Forvirring.

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

e Interstitiell lungsjukdom (inflammation i vavnaden runt lungblasorna).

Influensaliknande symtom inklusive artrit och ledsvullnad.

e Smértande roda och/eller svullna dgon.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e Svimningsanfall pa grund av lagt blodtryck.
e 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 galler dven eventuella
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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zoledronsyra Stada ska forvaras

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska vet hur Zoledronsyra Stada skall forvaras pa korrekt sétt (se
avsnitt 6).

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

e Den oOppnade injektionsflaskan kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter forsta Oppnandet:

e Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har undersokts i 24 timmar vid 2-8 °C och vid 25 °C.

e  Ur mikrobiologisk synpunkt bor infusionslosningen anvandas omgaende. Om anvandning inte sker
omgaende, ar forvaringstider och forvaringsvillkoren innan administrering anvandarens ansvar och skall


http://www.lakemedelsverket.se

normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2°C — 8°C. Den kylda l6sningen skall sedan aterfa
rumstemperatur innan administrering.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r zoledronsyra. En injektionsflaska/pase innehaller 4 mg zoledronsyra,
motsvarande 4,26 mg zoledronsyramonohydrat.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Mannitol (E421)
Natriumcitrat (E331)
Vatten for injektionsvéatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zoledronsyra Stada 4 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning &r en klar, farglos 16sning, fri fran synliga
partiklar.

Zoledronsyra Stada 4 mg/100 ml infusionsvétska, 16sning levereras som en losning i en glas- eller
plastinjektionsflaska eller i polypropenpase.

En injektionsflaska/pase innehaller 4 mg zoledronsyra.
Zoledronsyra Stada tillhandahalls i forpackningar innehallande:

1 injektionsflaska
4 injektionsflaskor
1 pase

4 pasar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Sanochemia Pharmazeutica AG
Landeggerstarsse 7, A

2491 Neufeld an der Leitha
Osterrike

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

61118 Bad Vilbel
Tyskland

STADApharm GmbH
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland



One Pharma Industrial Pharmaceutical Company Societ Anonyme
60th km N.N.R. Athinon-Lamias

Sximatari Voiotias, 32009

Grekland

Qualimetrix S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia
Paraskevi, Athens, 15343
Grekland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-21

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Hur du bereder och administrerar Zoledronsyra Stada

e Zoledronsyra Stada 4 mg/100 ml infusionsvétska, I6sning innehaller 4 mg zoledronsyra i 100 ml
infusionslésning for omedelbar anvandning hos patienter med normal njurfunktion.

e Endast for engangsbruk: All oanvand l6sning skall kasseras. Endast klar 16sning fri fran partiklar och
missfargning skall anvandas. Aseptisk teknik maste foljas under beredningen av infusionen.

e Ur mikrobiologisk synpunkt bor infusionslésningen anvandas omgaende efter forsta Gppnandet. Om
anvandning inte sker omgaende, ar forvaringstider och forvaringsvillkoren innan administrering
anvandarens ansvar och skall normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C — 8°C, savida inte spadning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Den kylda losningen skall sedan aterfa
rumstemperatur innan administrering.

e Losningen innehallande zoledronsyra far inte spadas ytterligare eller blandas med andra
infusionslésningar. Den ges i form av en engangs 15-minuters intravends infusion i en separat
infusionsslang. Patientens vatskestatus maste kontrolleras innan och efter administrationen av
Zoledronsyra Stada for att sakerstélla att patienten ar tillrackligt hydrerad.

e Zoledronsyra 4 mg/100 ml infusionsvatska, l6sning for kan anvandas omgaende utan ytterligare
beredning hos patienter med normal njurfunktion. Hos patienter med mild till mattlig nedséttning av
njurfunktionen, bor reducerade doser beredas enligt instruktionerna nedan.

For att bereda reducerade doser till patienter med CLcr <60 ml/min vid start, se tabell 1 nedan. Avlagsna
angiven volym av Zoledronsyra Stada infusionsvatska, 16sning fran injektionsflaskan och ersétt med en
motsvarande volym av steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion, eller 5 % glukoslésning for
injektion.

Tabell 1: Beredning av reducerade doser av Zoledronsyra Stada 4 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning

Kreatininclearance vid Avlagsna foljande Erséatt med foljande Justerad dos (mg
start (ml/min) mangd av volym av steril zoledronsyra i 100 ml)
Zoledronsyra Stada | natriumkloridlésning 9
infusionsvatska, mg/ml (0,9 %), eller
[6sning (ml) 5 % glukosldsning for
injektion (ml)
50-60 12,0 12,0 3,5




40-49

18,0

18,0

3,3

30-39

25,0

25,0

3,0

*Doserna har beraknats forutsatt att malet for AUC ar 0,66 (mgehr/l) (CLcr = 75 ml/min). De reducerade
doserna for patienter med nedsatt njurfunktion forvantas uppna samma AUC som observerats hos patienter
med ett kreatininclearance pa 75 ml/min.

Forvaring av Zoledronsyra Stada
Forvara Zoledronsyra Stada utom syn- och rackhall for barn.
Anvand Zoledronsyra Stada fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Studier med flertalet typer av infusionsslangar av polyvinylklorid, polyetylen och polypropylen visade

inte pa nagra inkompatibiliteter med zoledronsyra.

Da det inte finns nagra data avseende zoledronsyras kompatibilitet med andra intravendst administrerade
substanser, far Zoledronsyra Stada inte blandas med andra lakemedel/substanser och bor alltid ges via en

separat vends infart.

Den otppnade flaskan har inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Efter 6ppnandet av flaskan, bor produkten anvandas omgaende for att undvika mikrobiell kontamination.
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