Indleegsseddel: Information til brugeren
Zoledronsyre SUN 4 mg/5 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Zoledronsyre

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Zoledronsyre SUN
Sadan skal du bruge Zoledronsyre SUN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Zoledronsyre SUN er zoledronsyre, der tilhgrer en gruppe af stoffer kaldet
bisfosfonater. Zoledronsyre virker ved at binde sig til knoglerne og nedsette den hastighed, hvormed
knoglerne omseettes.

Det bruges til:

- At forebygge knoglekomplikationer, fx knoglebrud, hos voksne patienter med
knoglemetastaser (spredning af kreeft fra den primeare kraeftknude til knoglerne).

- At nedseatte calciumindholdet i blodet hos voksne patienter, hvor det er for hgjt som fglge af
tilstedeveerelsen af en tumor. Tumorer kan accelerere den normale knogleomsatning pa en
sadan made, at afgivelsen af calcium fra knoglerne foragges. Denne tilstand kaldes
tumorinduceret hypercalcaemi (T1H).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Zoledronsyre SUN
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg ngije alle instruktioner, som du har faet af din leege.

Laegen vil tage en blodpreve, inden du begynder behandlingen med Zoledronsyre SUN, og vil med
regelmassige mellemrum kontrollere, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Brug ikke Zoledronsyre SUN

- Hvis du ammer

- Hvis du er allergisk over for zoledronsyre eller andre bisfosfonater (den gruppe af stoffer som
Zoledronsyre SUN tilhgrer) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zoledronsyre SUN (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du bruger Zoledronsyre SUN
- Hvis du har eller har haft problemer med nyrerne.
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- Hvis du har eller har haft smerter, haevelse eller fglelseslgshed i kaeben, en folelse af tyngde i
kaben eller teender, der lgsner sig.

- Hvis du er i tandlaeegebehandling eller skal have en tandoperation, skal du forteelle tandlaegen,
at du er i behandling med Zoledronsyre SUN.

Nedsat indhold af calcium i blodet (hypokalcaemi), som kan medfagre muskelkramper, tar hud og en
breendende folelse, er indberettet for patienter i behandling med zoledronsyre. Uregelmaessig
hjerterytme (hjertearytmi), anfald, spasmer og krampetilfalde (tetani) er indberettet som sekundaere
symptomer ved alvorlig hypokalcaemi. | visse tilfeelde kan denne hypocalcaemi vare livstruende.
Forteel det straks til leegen, hvis noget af dette geelder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Zoledronsyre SUN

Forteel altid leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iser vigtigt, at du fortzller legen, 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, der bruges til at behandle en bestemt type blodkreft, der involverer
knoglerne) eller anden medicin, der kan skade nyrerne.

- Andre lzegemidler, der indeholder zoledronsyre (der anvendes til behandling af osteoporose og
andre ikke-kraftrelaterede knoglesygdomme) eller andre bisfosfonater, da den kombinerede
effekt af disse stoffer taget sammen med zoledronsyre er ukendt.

- Anti-angiogene lzegemidler (der anvendes til behandling af kreeft), eftersom kombinationen af
disse med zoledronsyre har veeret sat i forbindelse med en gget risiko for osteonekrose i
kaebeknoglen.

Patienter i alderen 65 ar og derover
Zoledronsyre SUN kan gives til personer i alderen 65 ar og derover. Der er intet, der tyder pa, at der
er behov for sarlige forholdsregler.

Bgrn og unge
Zoledronsyre SUN bar ikke bruges til unge og bgrn under 18 ar.

Graviditet og amning
Du ma ikke fa Zoledronsyre SUN, hvis du er gravid. Forteel det til leegen, hvis du er, eller tror at du
kan veere gravid.

Du m ikke fa Zoledronsyre SUN, hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der har veeret meget sjeeldne tilfeelde af desighed og sevnighed ved brug af Zoledronsyre SUN. Du
skal derfor veere opmeerksom nar du kerer bil, betjener maskiner eller udfgrer andre opgaver, der
kreever din fulde opmarksomhed.

Zoledronsyre SUN indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 0,26 mmol (6 mg) natrium per dosis, dvs. det i alt
veesentlighed er “natriumfrit”.

3. Sadan skal du bruge Zoledronsyre SUN

- Zoledronsyre SUN ma kun gives af sundhedspersonale, som er uddannet til at indgive
bisfosfonater intravengst, dvs. gennem en vene.



- Laegen vil anbefale dig at drikke rigeligt med vand far hver behandling for at forebygge
vaeskemangel.

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

Hvor meget Zoledronsyre SUN far du

- Den anbefalede enkeltdosis er 4 mg.

- Hvis du har problemer med nyrerne, vil leegen give dig en lavere dosis afhangig af, hvor
alvorlige disse nyreproblemer er.

Hvor ofte skal du have Zoledronsyre SUN

- Hvis du er i forebyggende behandling for knoglekomplikationer pga. knoglemetastaser, vil du
fa en infusion af Zoledronsyre SUN hver tredje til fjerde uge.

- Hvis du er i behandling for at nedsatte calciumindholdet i blodet, vil du normalt kun fa én
infusion med Zoledronsyre SUN.

Hvordan gives Zoledronsyre SUN
- Zoledronsyre SUN gives som drop (infusion) i en vene. Infusionen bgr vare mindst 15
minutter, og den skal gives som en enkelt intravengs oplgsning i en separat infusionsslange.

Patienter, hvis indhold af calcium i blodet ikke er forhgjet, far ogsa ordineret calcium- og D-
vitamintilskud, der skal tages dagligt.

Hvis du har brugt for meget Zoledronsyre SUN

Hvis du har faet doser, der er hgjere end de anbefalede, skal du ngje overvages af din leege. Dette
skyldes, at du kan udvikle en ubalance i serummets indhold af elektrolytter (f.eks. unormale niveauer
af calcium, fosfor og magnesium) og/eller &ndringer i nyrefunktionen, herunder alvorligt nedsat
nyrefunktion. Hvis indholdet af calcium falder for meget, skal du maske have ekstra calcium tilfart
som infusion.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel 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 oplever en eller flere af nedenstaende bivirkninger:

Almindelig (rammer feerre end 1 ud af 10 personer)

- Alvorligt nedsat nyrefunktion (vil normalt blive afgjort af din leege ved hjelp af visse serlige
blodpraver).

- Lavt calciumindhold i blodet.

Ikke almindelig (rammer feerre end 1 ud af 100 personer)

- Smerter i munden, teenderne og/eller kaben, haevelse eller sar i munden, falelseslgshed eller en
folelse af tyngde i keeben eller teender, der lgsner sig. Dette kan veere tegn pa knogleskader i
kaeben (osteonekrose). Forteal det straks til leegen eller tandlaegen, hvis du oplever disse
symptomer.

- Uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren) har veeret set hos patienter, der modtog zoledronsyre
til behandling af osteoporose efter menopausen. Det vides aktuelt ikke med sikkerhed, om
zoledronsyre kan forarsage denne uregelmassige hjerterytme, men du ber fortzlle det til
leegen, hvis du oplever disse symptomer, efter du har modtaget zoledronsyre.

- Alvorlig allergisk reaktion: Kortandethed, havelse hovedsageligt i ansigtet og halsen.

Meget sjeelden:
- Som en konsekvens af lavt calciumindhold: uregelmassig puls (hjertearytmi som en fglge af
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hypocalcaemi), krampeanfald, falelseslgshed og krampetraekninger (tetani) (som en fglge af
hypocalcaemi)

Giv laegen besked sa hurtigt som muligt, hvis du oplever en eller flere af nedenstdende
bivirkninger:

Meget almindelig (rammer flere end 1 ud af 10 personer)

Lavt fosfatindhold i blodet.

Almindelig (rammer feerre end 1 ud af 10 personer)

Hovedpine og influenzalignende syndrom, der bestar af feber, treethed, svaghed, desighed,
kulderystelser og knogle- led- og/eller muskelsmerter. | de fleste tilfeelde er der ikke behov
nogen speciel behandling, og symptomerne forsvinder efter kort tid (nogle timer eller dage).
Mave-tarm-symptomer sasom kvalme og opkastning samt appetitlgshed.

Betaendelse i gjets bindehinde (conjunctivitis)

Lavt antal rede blodlegemer (anaemi).

Ikke almindelig (rammer feerre end 1 ud af 100 personer)

Overfglsomhedsreaktioner.

Lavt blodtryk.

Brystsmerter.

Hudreaktioner (redme og havelse) pa infusionsstedet, udslat, klgen.

Forhgjet blodtryk, kortandethed, svimmelhed, sgvnforstyrrelser, falelseslgshed eller prikkende
fornemmelse i haender eller fadder, diarré.

Lavt antal hvide blodlegemer og blodplader.

Lavt indhold af magnesium og kalium i blodet. Din laege vil holde gje med dette og tage
eventuelle ngdvendige forholdsregler.

Sevnighed.

@jne, der lgber i vand, lysfalsomme gjne.

Pludselig opstaet kuldefalelse med besvimelse, slaphed eller kollaps.
Vejrtreekningsbesvaer med hiven efter vejret eller hosten.

Neldefeber.

Sjeelden (rammer feerre end 1 ud af 1.000 personer)

Langsom hjerterytme.

Forvirring.

Der kan i sjeldne tilfeelde opsta usaedvanlige brud pa larbensknoglen, iser hos patienter i
langtidsbehandling for osteoporose. Kontakt laegen, hvis du oplever smerter, svaghed eller
ubehag i laret, hoften eller lysken, idet dette kan vare et tidligt tegn pa et muligt brud pa
larbensknoglen.

Interstitiel lungesygdom (sygdom i alveolevavet).

Meget sjeelden (rammer feerre end 1 ud af 10.000 personer)

Besvimelse pa grund af lavt blodtryk.
Kraftige knogle-, led- og/eller muskelsmerter, der lejlighedsvis kan veere invaliderende.
Smertefuld radmen og/eller haevelse af gjet.

Tal med lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5.

Opbevaring


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Efter fortynding:
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist i 24 timer ved 2 ° C-8 ° C efter yderligere fortynding
med 100 ml fysiologisk saltvand eller 5% w / v glucose-oplgsning.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet bruges med det samme.

Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstiden og -betingelserne for brug af det fortyndede
produkt brugerens ansvar og bar normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C med mindre
fortyndingen er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. Oplgsning, der har
vaeret opbevaret i kgleskab, skal have lov at na stuetemperatur fgr administration.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemeerker, at det har &ndret udseende (oplgsningen ma kun
anvendes, hvis den er Kklar).

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zoledronsyre SUN indeholder:

- Aktivt stof: Zoledronsyre. Hvert hatteglas indeholder 4 mg zoledronsyre (som monohydrat)
svarende til 4,264 mg zoledronsyremonohydrat.

- @vrige indholdsstoffer: Mannitol (E421), natriumcitrat (E331) og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Zoledronsyre SUN koncentrat til infusionsveeske, oplasning er en klar, farvelgs, steril oplasning.

Zoledronsyre SUN koncentrat 5 ml hatteglas er pakket i kartonner med 1, 4 eller 10 heetteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp

Holland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Zoledronsyre SUN 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsveeske, oplgsning

Finland: Tsoledronihappo SUN 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Frankrig: Acide zolédronique SUN 4 mg/5 ml solution a diluer pour perfusion

Tyskland: Zoledronsaure SUN 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Italien: Acido zoledronico SUN 4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione

Holland: Zoledroninezuur SUN 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norge: Zoledronsyre SUN 4 mg/5 ml konsentrat til infusjonsvaeske

Spanien: Acido zoledrénico SUN 4 mg/5 ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Sverige: Zoledronsyra SUN 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
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Storbritannien: Zoledronic acid SUN 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion
Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2013

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Zoledronsyre SUN pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk



Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALET

Der henvises til produktresuméet for yderligere oplysninger.

Sadan klarggres og administreres Zoledronsyre SUN

- En infusionsoplagsning med 4 mg zoledronsyre Klargares ved at fortynde Zoledronsyre SUN-
koncentratet (5,0 ml) yderligere med 100 ml calciumfri eller anden divalent kationfri
infusionsoplgsning. Hvis der er behov for en mindre dosis Zoledronsyre SUN, skal man farst
udtage et passende volumen som angivet nedenfor, og derefter fortynde yderligere med 100 mli
infusionsoplasning. For at undga eventuelle uforligeligheder skal den infusionsoplgsning, der
anvendes til fortyndingen, enten veere 0,9 % wi/v natriumchlorid- eller 5 % wi/v
glukoseoplgsning.

Undlad at blande Zoledronsyre SUN-koncentratet med calciumholdige eller andre
divalente kationholdige oplgsninger sdsom Ringers laktatoplgsning.

Vejledning i klargering af reducerede doser Zoledronsyre SUN:
Udtag et passende volumen af det flydende koncentrat som falger:
- 4,4 ml til en dosis pa 3,5 mg

- 4,1 ml til en dosis pa 3,5 mg

- 3,8 ml til en dosis pa 3,0 mg

- Kun til engangsbrug.
Eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis den er klar og fri
for partikler og misfarvning. Der skal anvendes aseptiske teknikker under klarggringen af
infusionen.

- Oplgsningen med zoledronsyre gives som en enkelt, 15-minutters, intravengs infusion i en
separat infusionsslange. Patienternes hydreringsstatus skal vurderes fer og efter administration
af zoledronsyre SUN for at sikre, at de er velhydrerede.

- Undersggelser med glasflasker, flere forskellige typer af infusionsposer og infusionsslanger
fremstillet af polyvinylchlorid, polyethylen og polypropylen (fyldt med 0,9 % w/v
natriumchloridoplagsning eller 5 % wi/v glukoseoplasning), viste ingen uforligeligheder med
Zoledronsyre SUN.

- Eftersom der ikke findes data vedrgrende Zoledronsyre SUNs kompatibilitet med andre
intravengst administrerede stoffer, ma Zoledronsyre SUN ikke blandes med andre
leegemidler/stoffer og skal altid gives gennem en separat infusionsslange.

Sadan opbevares Zoledronsyre SUN

Opbevaring af det originale koncentrat

- Zoledronsyre SUN skal opbevares utilgeengeligt for bgrn.

- Zoledronsyre SUN ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

- Det uabnede hatteglas kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Opbevaring efter fortynding

- Kemisk og fysisk stabilitet under brug er pavist i 24 timer ved 2 ° C-8 ° C efter yderligere
fortynding med 100 ml fysiologisk saltvand eller 5% w / v glucose-oplgsning.

- Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal den fortyndede oplagsning bruges med det samme.
Hvis den ikke anvendes straks, er opbevaringstiden og -betingelserne far brug af det
fortyndede produkt brugerens ansvar og ber normalt ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C med
mindre fortyndingen er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.
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Oplgsning, der har vaeret opbevaret i kaleskab, skal have lov at na stuetemperatur far
administration.

Den fortyndede Zoledronsyre SUN infusionsveaske bgr anvendes straks for at undga mikrobiel
kontaminering.



	Indlægsseddel: Information til brugeren
	Oversigt over indlægssedlen
	Nedsat indhold af calcium i blodet (hypokalcæmi), som kan medføre muskelkramper, tør hud og en brændende følelse, er indberettet for patienter i behandling med zoledronsyre. Uregelmæssig hjerterytme (hjertearytmi), anfald, spasmer og krampetilfælde (t...
	Patienter i alderen 65 år og derover
	Zoledronsyre SUN kan gives til personer i alderen 65 år og derover. Der er intet, der tyder på, at der er behov for særlige forholdsregler.
	Børn og unge
	Zoledronsyre SUN indeholder natrium
	Dette lægemiddel indeholder mindre end 0,26 mmol (6 mg) natrium per dosis, dvs. det i alt væsentlighed er ”natriumfrit”.
	3. Sådan skal du bruge Zoledronsyre SUN
	- Lægen vil anbefale dig at drikke rigeligt med vand før hver behandling for at forebygge væskemangel.
	- Følg nøje alle de andre instruktioner, som du har fået af din læge, af sundhedspersonalet eller på apoteket.
	Dette lægemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under følgende navne:
	Danmark: Zoledronsyre SUN 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvæske, opløsning
	Finland: Tsoledronihappo SUN 4 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
	Frankrig: Acide zolédronique SUN 4 mg/5 ml solution à diluer pour perfusion
	Tyskland: Zoledronsäure SUN 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung
	Italien: Acido zoledronico SUN 4 mg/5 ml concentrato per soluzione per infusione
	Holland: Zoledroninezuur SUN 4 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie
	Norge: Zoledronsyre SUN 4 mg/5 ml konsentrat til infusjonsvæske
	Spanien: Ácido zoledrónico SUN 4 mg/5 ml concentrado para solución para perfusión EFG
	Sverige: Zoledronsyra SUN 4 mg/5 ml koncentrat till infusionsvätska, lösning
	Storbritannien: Zoledronic acid SUN 4 mg/5 ml concentrate for solution for infusion
	Denne indlægsseddel blev senest revideret 05/2013

