Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zometa 4 mg/5 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplasning
Zoledronsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette l&egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du far Zometa

Sadan bliver du behandlet med Zometa
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

IZEUESNCINE

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Zometa er zoledronsyre, der tilhgrer en gruppe af stoffer kaldet bisfosfonater.
Zoledronsyre virker ved at binde sig til knoglerne og nedsatte knogleomsatningshastigheden. Det
bruges til:

o At forebygge knoglekomplikationer, fx knoglebrud, hos voksne patienter med
knoglemetastaser (spredning af kraft fra den primaere kreeftknude til knoglerne).

o At nedsaette mangden af calcium i blodet hos voksne, hvor det er for hgjt som falge af
tilstedeveerelsen af en tumor. Tumorer kan accelerere den normale knogleomsatning pa en
sadan made, at afgivelsen af calcium fra knoglerne forgges. Denne tilstand kaldes
tumorinduceret hyperkalcaemi (TIH).

2. Det skal du vide, fgr du far Zometa
Falg ngje alle instruktioner, som du har faet af din leege.

Leegen vil tage en blodpreve, inden du begynder behandling med Zometa, og vil med regelmessige
mellemrum kontrollere, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Du ma ikke fa Zometa:

- hvis du ammer.

- hvis du er allergisk over for zoledronsyre, et andet bisfosfonat (den gruppe af stoffer, som
Zometa tilhgrer) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zometa (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Far du begynder at fa Zometa, ber du fortelle leegen:
hvis du har eller har haft en nyrelidelse.

- hvis du har eller har haft smerte, havelse eller fornemmelse af falelseslgshed i keeben,
folelsen af tyngde i kaeben eller af lgse teender.

- hvis du er under tandleegebehandling eller skal have en tandoperation, bgr du fortelle
tandlaegen, at du er i behandling med Zometa.
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Nedsat indhold af calcium i blodet (hypokalcaemi), som kan medfare muskelkramper, tar hud, en
braendende falelse, er indberettet for patienter i behandling med Zometa. Uregelmaessig hjerterytme
(hjertearytmi), anfald, spasmer og krampetilfeelde (tetani) er indberettet som sekundaere symptomer
ved alvorlig hypokalcemi. | nogle tilflde kan hypokalcemien vare livstruende. Fortael det straks til
din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Patienter i alderen 65 ar og derover
Zometa kan gives til patienter i alderen 65 ar og derover. Der er intet, der tyder pa, at der kreeves
sarlige forholdsregler.

Bgrn og teenagere
Zometa bar ikke bruges til barn og teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Zometa

Forteel altid laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Det er iszr vigtigt, at du

fortzeller leegen, hvis du ogsa far:

- Aminoglykosider (en type medicin til behandling af alvorlige infektioner), da kombinationen af
disse stoffer og bisfosfonater kan forarsage, at blodets indhold af calcium bliver for lavt.

- Thalidomid (medicin brugt til at behandle en bestemt type blodkreeft, der involverer knoglerne)
eller anden medicin, der kan skade nyrerne.

- Aclasta (medicin, der ogsa indeholder zoledronsyre og bruges til at behandle knogleskerhed og
andre ikke-kraeft sygdomme i knoglerne), eller andre bisfosfonater, da den kombinerede effekt
af at tage disse leegemidler sammen med Zometa er ukendt.

- Anti-angiogenetisk medicin (brugt til behandling af kreeft), da kombination af dette og Zometa
har veeret forbundet med en gget risiko for osteonekrose i keeberne.

Graviditet og amning
Du ber ikke fa Zometa, hvis du er gravid. Fortel leegen, hvis du er gravid eller tror, du er det.

Du ma ikke fa Zometa, hvis du ammer.
Sperg din lege til rads, for du tager nogen form for medicin, mens du er gravid, eller hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der har veeret meget sjeldne tilfeelde af dgsighed og sgvnighed ved brug af Zometa. Var derfor serlig
opmarksom nar du kerer bil, betjener maskiner eller udfgrer andre opgaver, der kraever din fulde
opmaerksomhed.

3. Sadan bliver du behandlet med Zometa

- Zometa ma kun gives af sundhedspersonale, som er trenet til at indgive bisfosfonater
intravengst, dvs. gennem en blodare.

- For at undga vaeskemangel skal du fglge leegens anvisninger og drikke rigeligt med vand inden
infusionerne.

- Falg ngje alle de andre instruktioner, som du har faet af din leege, pa apoteket eller af
sundhedspersonalet.

Hvor meget Zometa skal du have

- Den normale enkeltdosis er 4 mg.

- Hvis du har problemer med nyrerne, vil laegen give dig en lavere dosis afhangig af
sveerhedsgraden af dine nyreproblemer.

Hvor ofte skal du have Zometa
- Hvis du er i forebyggende behandling for knoglekomplikationer pga. knoglemetastaser, vil du
fa en infusion af Zometa hver tredje til fjerde uge.
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- Hvis du er i behandling for at nedsztte calciumindholdet i blodet, vil du som regel kun fa én
infusion med Zometa.

Hvordan far du Zometa
- Zometa gives som drop (infusion) i en vene. Infusionen bgr vare mindst 15 minutter og skal
gives som en enkelt intravengs infusion i en separat infusionsslange.

Patienter, som ikke har for hgjt calciumindhold i blodet, vil fa ordineret dagligt tilskud af calcium og
D-vitamin.

Hvis du har faet mere Zometa, end du skulle have haft

Hvis du har faet hgjere doser end dem, der er anbefalet, skal du ngje overvages af din leege. Grunden
er, at du maske kan udvikle serum-elektrolyt afvigelser (fx unormale niveauer af calcium, fosfor og
magnesium) og/eller endringer i nyrefunktionen, inkl. alvorlig nedsat nyrefunktion. Hvis dit
calciumniveau falder for meget, skal du maske have ekstra calcium tilfart som infusion.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
mest almindelige bivirkninger er normalt milde og vil sandsynligvis forsvinde efter kort tid.

Giv straks leegen besked, hvis du bemaerker en eller flere af nedenstdende bivirkninger:

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Sveert nedsat nyrefunktion (vil normalt blive afgjort af din laege ved hjalp af en speciel type
blodpraver).

- Lavt niveau af calcium i blodet.

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Smerter i munden, teender og/eller keeberne, haevelse eller sar inde i munden, fglelseslgshed
eller fglelsen af tyngde i keeberne eller lgsnen af en tand. Disse symptomer kan vare tegn pa
skade i keebeknoglerne (osteonekrose). Fortel det straks til din leege eller tandlaege, hvis du far
sadanne symptomer.

- Uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren) er set hos patienter, der fik zoledronsyre for
postmenopausal osteoporose. Det er pa nuvearende tidspunkt uklart, om zoledronsyre forarsager
uregelmaessig hjerterytme, men du skal sige det til din laege, hvis du oplever sadanne
symptomer efter, at du har faet zoledronsyre.

- Alvorlige overfglsomhedsreaktioner: andengd, haevelse hovedsageligt i ansigt og hals.

Meget sjelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- Som en konsekvens af lave calcium-veerdier: uregelmaessig hjerterytme (hjertearytmi;
sekundzere symptomer pa hypokalceemi), anfald, falelseslgshed og tetani (sekundeere
symptomer pa hypokalcaemi).

Giv leegen besked sa hurtigt som muligt, hvis du bemaerker en eller flere af nedenstaende
bivirkninger:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Lavt fosfatindhold i blodet.

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Hovedpine og influenzalignende symptomer som feber, treethed, svaghed, dgsighed,
kulderystelser samt knogle-, led- og/eller muskelsmerter. De fleste tilfaelde har ikke kraevet
speciel behandling, og symptomerne er forsvundet efter kort tid (nogle timer eller dage).

- Mave-tarm-symptomer sasom kvalme og opkastning samt appetitlgshed.
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- Betaendelse i gjets bindehinde.
- Lavt antal rade blodceller (anaemi).

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Overfglsomhedsreaktioner.

- Lavt blodtryk.

- Brystsmerter.

- Hudreaktioner (redme og haevelse) pa infusionsstedet, udslet, klge.

- Forhgijet blodtryk, andengd, svimmelhed, sgvnforstyrrelser, falelseslgshed eller prikkende
fornemmelse i haender eller fadder, diarreé.

- Lavt antal hvide blodceller og blodplader.

- Lavt indhold af magnesium og kalium i blodet. Din laege vil kontrollere dette og tage alle de
ngdvendige forholdsregler.

- Sgvnighed.

- @get tareflad, lysfalsomhed i gjnene.

- Pludselig opstaet kuldefglelse med besvimelse, slaphed eller kollaps.

- Vejrtreekningsbesveer med hiven efter vejret eller hosten.

- Neldefeber.

Sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Langsom hjerterytme.

- Forvirring.

- Usadvanlige brud pa larbensknoglen, primaert hos patienter i langtidsbehandling for
osteoporose kan forekomme i sjeldne tilfeelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaghed
eller ubehag i laret, hoften eller lysken, idet det kan veere tidlige tegn pa et muligt brud pa
larbensknoglen.

- Interstitiel lungesygdom (sygdom i alveolevavet).

Meget sjeelden (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- Besvimelse pa grund af lavt blodtryk.

- Kraftige knogle-, led- og/eller muskelsmerter, lejlighedsvis invaliderende.
- Smertefuld redmen og/eller havelse af gjet.

Tal med laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

5. Opbevaring

Laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet ved, hvordan Zometa skal opbevares korrekt (se

afsnit 6).

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zometa indeholder

- Aktivt stof: zoledronsyre. Et hatteglas indeholder 4 mg zoledronsyre, svarende til 4,264 mg
zoledronsyremonohydrat.

- @vrige indholdsstoffer: mannitol, natriumcitrat, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Zometa leveres som flydende koncentrat i et haetteglas. Et heetteglas indeholder 4 mg zoledronsyre.

Hver pakning indeholder hatteglas med koncentrat. Zometa leveres i pakninger, som indeholder 1, 4
eller 10 hatteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Storbritannien

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Hvid du gnsker yderligere oplysninger om dette liegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Pharma Services Inc.
Temn.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 66 30 810

EALGoo
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +49 911 2730

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +370 5 269 16 50

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2013

Andre informatioinskilder

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Du kan finde yderligere information om Zometa pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu
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INFORMATION TIL SUNDHEDSPERSONALET
Tilberedelse og indgift af Zometa

- Nar du skal tilberede en infusionsvaeske indeholdende 4 mg zoledronsyre, skal du oplgse
Zometa koncentratet (5,0 ml) yderligere med 100 ml calciumfri eller anden infusionsveaeske
uden indhold af divalente kationer. Hvis der kreeves en nedsat dosis af Zometa, skal der farst
udtages en passende mindre volumen som angivet nedenfor og derefter fortynde yderligere med
100 ml infusionsoplgsning. For at undga eventuelle uforligeligheder skal der som
infusionsvaeske til fortynding enten bruges 0,9% wi/v natriumchlorid- eller 5% wi/v
glucoseinjektions-/infusionsveeske.

Den rekonstituerede Zometa oplgsning ma ikke blandes med calciumholdige eller andre
divalente kationholdige oplgsninger som lakteret Ringers veaeske.

Instruktion for tilberedning af reducerede doser af Zometa:

Udtag det passende volumen af det flydende koncentrat efter fglgende:
- 4,4 ml til 3,5 mg dosis

- 4,1 ml til 3,3 mg dosis

- 3,8 ml til 3,0 mg dosis

- Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplagsning bar kasseres. Kun klar oplgsning uden partikler og
misfarvning ma bruges. Aseptiske teknikker skal anvendes under tilberedning af infusionen.

- Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal den rekonstituerede oplgsning til infusion anvendes
straks. Hvis den ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser far brug brugerens
ansvar og bgr normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C — 8 °C. Den afkgalede oplgsning skal
derefter tilpasses stuetemperatur for administration.

- Oplgsningen indeholdende zoledronsyre indgives ved en enkelt intravengs infusion over
15 minutter i en seperat infusionsslange. Patienternes hydreringsstatus skal vurderes for og efter
indgivelsen af Zometa for at sikre, at de er tilstraeekkeligt hydrerede.

- Undersggelser med forskellige typer af infusionsslanger fremstillet af polyvinylklorid,
polyethylen og polypropylen viste ingen uforligelighed med Zometa.

- Da der ikke eksisterer data om forligelighed af Zometa med andre intravengst indgivne stoffer,
ma Zometa ikke blandes med andre leegemidler eller stoffer og ber altid indgives gennem en
separat infusionsslange.

Hvordan skal Zometa opbevares

- Opbevares utilgengeligt for barn.

- Brug ikke Zometa efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

- Det uabnede hatteglas kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

- Den fortyndede Zometa infusionsvaeske bgr anvendes straks for at undga mikrobiologisk
kontaminering.
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