Indlaegsseddel: Information til brugeren

Zoledronsyre Amneal 5 mg/100 ml infusionsveeske, oplgsning
zoledronsyre

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du far Zoledronsyre Amneal
Sadan bliver du behandlet med Zoledronsyre Amneal
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Zoledronsyre Amneal indeholder det aktive stof zoledronsyre. Det tilhgrer en gruppe af stoffer,
kaldet bisfosfonater, og anvendes til behandling af Pagets sygdom af knoglerne hos voksne.

Pagets sygdom

Det er normalt, at gammelt knogleveev nedbrydes og erstattes med nyt knogleveaev. Denne proces
kaldes remodellering. Ved Pagets sygdom er knogleremodelleringen for hurtig, og nyt knoglevaev
dannes pa en sygelig made, som ger det svagere end normalt. Hvis sygdommen ikke behandles, kan
knoglerne blive deforme og smertefulde, og de kan braeekke. Zoledronsyre Amneal virker ved at
normalisere remodelleringsprocessen, sikre dannelse af normalt knogleveev og dermed genoprette
knoglestyrken.

2. Det skal du vide, fer du far Zoledronsyre Amneal

Folg ngje alle laegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets instruktioner, fgr du anvender
Zoledronsyre Amneal.

Du ma ikke fa Zoledronsyre Amneal

- hvis du er allergisk over for zoledronsyre, andre bisfosfonater eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- hvis du har hypokalcaemi (dvs. du har for lavt indhold af calcium i blodet).

- hvis du har alvorlige nyreproblemer.

- hvis du er gravid.

- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, fer du far Zoledronsyre Amneal:

- hvis du er i behandling med anden medicin, der indeholder det samme aktive stof
(zoledronsyre) som Zoledronsyre Amneal (zoledronsyre bruges til voksne patienter med visse
kreeftformer for at forebygge knoglekomplikationer eller for at nedszette meaengden af calcium).

- hvis du har eller har haft nyreproblemer.



- hvis du ikke kan tage dagligt kalktilskud.
- hvis du har faet fjernet en eller flere af biskjoldbruskkirtlerne pa halsen ved en operation.
- hvis du har faet fjernet dele af tarmen.

Efter markedsfaring af produktet er en bivirkning kaldet osteonekrose i kaeben (knogleskade i kaeben)
blevet set hos patienter behandlet med zoledronsyre mod osteoporose. Osteonekrose i kaeben kan
0gsa opsta efter, at behandlingen er stoppet.

Det er vigtigt at preve at undga udvikling af osteonekrose i kaeben, da det er en smertefuld lidelse,
som kan veere sveer at behandle. For at mindske risikoen for udvikling af osteonekrose i kaben, er
der nogle forholdsregler, du bar tage.

Far du far zoledronsyre-behandling, skal du forteelle din leege, apotekspersonale eller

sundhedspersonale, hvis

- du har nogle problemer med din mund eller teender, som fx darlig mundhygiejne,
tandkedslidelser, eller en planlagt tandudtraekning;

- du ikke far regelmaessig tandpleje eller ikke har haft et tandeftersyn i lang tid;

- du ryger (det kan gge risikoen for tandproblemer);

- du tidligere er blevet behandlet med bisfosfonat (bruges til at behandle eller forebygge
knoglekomplikationer);

- du tager medicin kaldet kortikosteroider (fx prednisolon eller dexamethason);

- du har kreeft.

Din lzege vil maske bede dig om at fa et tandeftersyn, for du starter behandling med zoledronsyre.

Mens du er i behandling med zoledronsyre, skal du holde en god mundhygiejne (inkl. regelmeessig
tandbgrstning) og ga til regelmaessige tandeftersyn. Hvis du bruger tandproteser, skal du sikre dig, at
de passer dig ordentligt. Hvis du er i gang med tandbehandling eller skal gennemga kaebekirurgi (fx
en tandudtraekning), skal du forteelle din leege om din tandbehandling, og forteelle din tandleege, at
du er i behandling med zoledronsyre. Kontakt straks din leege eller tandlaege, hvis du far nogle
problemer med din mund eller tender, som fx tab af teender, smerte eller haevelse, manglende
sarheling eller pus fra séret, da dette kan veere tegn pa osteonekrose i kaeben.

Overvagning

Din leege bar tage en blodprgve for at kontrollere din nyrefunktion (kreatininniveau) far hver
Zoledronsyre Amneal dosis. Det er vigtigt, at du drikker mindst 2 glas veeske (fx vand) inden for et
par timer fgr behandling med Zoledronsyre Amneal, som anvist af sundhedspersonalet.

Bgrn og unge
Zoledronsyre Amneal frarades til personer under 18 ar, da brug af Zoledronsyre Amneal til bgrn og
unge ikke er undersggt.

Brug af anden medicin sammen med Zoledronsyre Amneal
Forteel altid legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Det er vigtigt, at laeegen har kendskab til al den medicin du bruger, specielt hvis du bruger anden
medicin, som man ved, kan skade nyrerne (fx aminoglykosider) eller vanddrivende midler
(diuretika), der kan forarsage dehydrering.

Graviditet og amning

Du ma ikke fa Zoledronsyre Amneal, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid
eller planlaegger at blive gravid. Sparg din leege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads,
for du tager dette lsegemiddel.

Trafik og arbejdssikkerhed
Hvis du feler dig svimmel, mens du tager Zoledronsyre Amneal, ma du ikke kare bil eller betjene



maskiner, far du har det bedre.

Zoledronsyre Amneal indeholder natrium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Zoledronsyre Amneal

Folg ngje alle instruktioner, du far af laegen eller sygeplejersken. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
sygeplejersken.

Pagets sygdom
Til behandling af Pagets sygdom bgr Zoledronsyre Amneal kun ordineres af laeeger med erfaring i
behandlingen af Pagets sygdom af knoglerne.

Den s&dvanlige dosis er 5 mg, som indgives af din laege eller sygeplejerske som en infusion i en
vene. Infusionen vil vare mindst 15 minutter. Zoledronsyre Amneal kan virke i mere end et ar, og
din laege vil forteelle dig, om du skal behandles igen.

Din lzege kan rade dig til at tage et tilskud af calcium og D-vitamin (fx tabletter) i mindst de farste ti
dage, efter du har faet Zoledronsyre Amneal. Det er vigtigt, at du falger dette rad ngje, sd maengden
af calcium i blodet ikke bliver for lav i perioden efter infusionen. Din laege vil forteelle dig om de
symptomer, som forbindes med hypokalceemi (for lavt indhold af calcium i blodet).

Brug af Zoledronsyre Amneal sammen med mad og drikke

Sarg for at drikke nok med vaeske (mindst 1 eller 2 glas) fer og efter behandling med Zoledronsyre
Amneal, som din leege har fortalt dig. Det vil hjelpe dig med at undga vaesketab. Du kan spise
normalt den dag, du far behandling med Zoledronsyre Amneal. Dette er specielt vigtigt for patienter,
der tager vanddrivende midler (diuretika) og for aldre patienter (65 ar eller derover).

Hvis du har glemt en dosis Zoledronsyre Amneal
Kontakt din laege eller dit hospital sa hurtigt som muligt for at fa en ny tid.

For Zoledronsyre Amneal-behandlingen stoppes

Hvis du overvejer at stoppe Zoledronsyre Amneal-behandlingen, bedes du ga til din naste
legeaftale og drafte det med laegen. Din laege vil vejlede dig og beslutte, hvor lzenge du skal
behandles med Zoledronsyre Amneal.

Spaerg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det er meget almindeligt, at der ses bivirkninger efter den farste infusion (ses hos flere end 30 % af
patienterne), mens det er mindre almindeligt efter de efterfglgende infusioner. Starstedelen af
bivirkningerne, sasom feber og kulderystelser, smerter i muskler eller led og hovedpine, opstar inden
for de farste tre dage efter en dosis zoledronsyre. Symptomerne er almindeligvis milde til moderate
og forsvinder inden for tre dage. Din laege kan anbefale mild smertestillende medicin som
ibuprofen eller paracetamol for at mindske disse bivirkninger. Risikoen for at fa disse bivirkninger
aftager ved de efterfalgende doser zoledronsyre.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
Uregelmaessig hjerterytme (puls), kaldet atrieflimren, er set hos patienter behandlet med zoledronsyre




for post-menopausal osteoporose. Det er pa nuveerende tidspunkt uklart, om zoledronsyre forarsager
denne uregelmassige hjerterytme, men du skal kontakte din laege, hvis du oplever sadanne
symptomer, efter du har faet Zoledronsyre Amneal.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
Heevelse omkring gjnene, rade gjne, gjensmerter og gjenklge eller lysfalsomme gjne.

Meget sjeelden (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
Sig det til leegen, hvis du far gresmerter, udflad fra gret og/eller beteendelse i gret. Dette kan veere
tegn pa knoglebeskadigelse i gret.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Smerter i mund og/eller keebe, havelse eller manglende sarheling i munden eller kaben, pus fra saret,
falelseslgshed eller en falelse af tunghed i kaeben, eller lgsnen af en tand; dette kan veere tegn pa
knogleskade i kaeben (osteonekrose). Kontakt straks din laege og tandlaege, hvis du oplever sadanne
symptomer, mens du er i behandling med Zoledronsyre Amneal, eller efter at behandlingen er stoppet.

Nyreproblemer (fx nedsat maengde urin) kan forekomme. Din laege bor tage en blodpregve for at
kontrollere din nyrefunktion fgr hver Zoledronsyre Amneal dosis. Det er vigtigt, at du drikker mindst
2 glas vaeske (fx vand), inden for et par timer fgr behandling med Zoledronsyre Amneal, som anvist
af sundhedspersonalet.

Hvis du oplever nogen af ovenstaende bivirkninger, skal du straks kontakte din laege.

Zoledronsyre Amneal kan ogsa give andre bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Feber.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Hovedpine, svimmelhed, kvalme, opkastninger, diarré, muskelsmerter, knogle- og/eller ledsmerter,
smerter i ryg, arme eller ben, influenzalignende symptomer (fx traethed, kuldegysninger, led- og
muskelsmerter), kuldegysninger, falelse af trethed og manglende interesse, svaekkelse, smerter,
sygdomsfalelse, haevelse og/eller smerte ved infusionsstedet.

Hos patienter med Pagets sygdom, er symptomer pa grund af lavt calciumindhold i blodet, fx
muskelkramper, falelseslgshed eller en snurrende fornemmelse iseer omkring munden blevet
rapporteret.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Influenza, gvre luftvejsinfektioner, nedsat antal rgde blodlegemer, appetitlgshed, sevnlgshed,
sgvnighed, hvilket kan medfgre nedsat opmerksomhed, prikkende fglelse eller faglelseslgshed,
ekstrem treethed, rysten, midlertidig tab af bevidsthed, gjeninfektion eller irritation eller beteendelse
med smerter og radme, folelse af snurren, forhgjet blodtryk, radme, hoste, andengd, maveproblemer,
mavesmerter, forstoppelse, mundtgrhed, halsbrand, hududslet, voldsom svedtendens, klge, radmen af
huden, smerter i nakken, stivhed i muskler, knogler og/eller led, haevede led, muskelkramper,
skuldersmerter, smerter i brystmuskler og brystkasse, beteendelse i led, muskelsvaghed, unormal
nyrefunktionstest, hyppig vandladning, haevede hander, ankler eller fadder, torst, tandpine,
smagsforstyrrelser.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

Useedvanlige brud pa larbensknoglen, primeert hos patienter i langtidsbehandling for osteoporose, kan
forekomme i sjeeldne 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.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data)
Alvorlige allergiske reaktioner inklusive svimmelhed og vejrtreekningsbesveer, heaevelse hovedsageligt
af ansigt og hals, lavt blodtryk, dehydrering sekundzert til symptomer som feber, opkastning og diarré




efter behandlingen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulig bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted:  www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet ved, hvordan Zoledronsyre Amneal skal opbevares
korrekt.

- Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.
- Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken og posen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned

- Den udbnede pose kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen. Opbevares i
original emballage

- Efter abning skal produktet bruges med det samme for at undga mikrobiel forurening. Hvis
det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold far brug brugerens ansvar og er
normalt ikke mere end 24 timer ved 2°C - 8°C. Lad den afkalede oplasning fa
stuetemperatur fgr administration.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zoledronsyre Amneal indeholder:

- Aktivt stof: zoledronsyre. En pose med 100 ml oplgsning indeholder 5 mg zoledronsyre (som
monohydrat).
En ml oplgsning indeholder 0,05 mg zoledronsyre (som monohydrat).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421), natriumcitrat (E331) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Zoledronsyre Amneal er en Klar, farvelgs veeske. Den leveres i pose med 100 ml infusionsveeske klar
til brug. Den leveres i en pakning med én pose.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Amneal Pharma Europe Limited

70 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irland

Fremstiller

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos — Madrid



Spanien

Repraesentant
Amneal Nordic ApS
Kanalholmen 14-18
2650 Hvidovre

Dette leegemiddel er godkendt i EEA under fglgende navne:

DK: Zoledronsyre Amneal

DE: Zoledronsaure Amneal 5 mg/100ml, Infusionsldsung

FI, NO, SE: Zoledronic Acid Amneal

PT: Acido zoledrénico Amneal 5 mg/100 ml, Solucio para perfusio
UK: Zoledronic acid 5mg/100 ml, solution for infusion

Denne indlaegsseddel blev senest endret 1. september 2016



INFORMATION TIL SUNDHEDSPERSONALET

Falgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersonale (se afsnit 3):
Tilberedelse og administration af Zoledronsyre Amneal:

- Zoledronsyre Amneal 5 mg infusionsveeske, oplgsning er klar til brug.

Kun til engangsbrug. Ubrugt oplasning skal kasseres. Kun en klar oplasning, fri for partikler og
misfarvning ma benyttes. Zoledronsyre Amneal ma ikke blandes eller gives intravengst med andre
leegemidler og skal gives gennem en separat infusionsslange med en konstant infusionshastighed.
Infusionstiden ma ikke veare mindre end 15 minutter. Zoledronsyre Amneal ma ikke komme i
kontakt med calciumholdige oplasninger. Hvis oplgsningen opbevares i kaleskab, skal den
tempereres til stuetemperatur inden administration. Aseptiske arbejdsmetoder skal falges ved
tilberedelse af infusionen. Infusionen skal gennemfgres i henhold til medicinsk standardpraksis.

Opbevaring af Zoledronsyre Amneal

- Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa @ske og pose efter EXP.

- Den uabnede pose kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Opbevares i
original yderpakning.

- Efter abning skal praeparatet bruges straks for at undgad mikrobiel forurening. Hvis praeparatet
ikke bruges med det samme, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og -betingelser, som
normalt ikke vil vaere leengere end 24 timer ved 2°C - 8°C. Oplgsninger, som opbevares i
kaleskab, skal have stuetemperatur far administration.



Patienthuskekort

Zoledronsyre Amneal

Dette patienthuskekort indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som du skal veere
opmaerksom pa far og under behandling med Zoledronsyre Amneal infusionsvaeske for
kreeftrelaterede tilstande.

Din laege har anbefalet, at du far Zoledronsyre Amneal infusionsvaeske for at hjelpe med
forebyggelse af knoglekomplikatoner (fx knoglebrud) forarsaget af knoglemetastaser, eller
knoglekreeft eller for at nedszette maengden af calcium i blodet hos voksne patienter, hvor det er for
hgjt som falge af tilstedeveaerelsen af en tumor.

En bivirkning kaldet osteonekrose af kaeberne (ONJ) (knogleskade i keeberne) er blevet rapporteret i
meget sjeeldne tilfeelde for patienter, der modtog Zoledronsyre Amneal for kreeftrelaterede tilstande.
ONJ kan ogsa opsta efter behandlingsophar.

Der skal tages nogle forholdsregler for at nedsztte risikoen for udvikling af osteonekrose af
kaeberne:

Far behandligsstart:

e Bed din lege om at forteelle dig om ONJ fagr behandlingsstart.

e Tjek med din leege om tandundersggelse anbefales, far du starter behandling med
Zoledronsyre Amneal.

o Forteel din leege/sygeplejerske (sundhedspersonale), hvis du har nogle problemer med din
mund eller teender.

Patienter, der far foretaget tandoperation (fx tandudtraekninger), som ikke far regelmassige
tandeftersyn eller har sygdomme i tandkadet, er rygere, er i forskellige typer kraeftbehandling
eller som tidligere blev behandlet med bifosfonater (brugt til behandling eller forebyggelse af
knoglesygdomme) kan have hgjere risiko for udvikling af ONJ.

Mens du er i behandling:

e Du skal opretholde god mundhygiejne og sikre dig, at dine tandproteser passer
ordentligt, og at du far foretaget regelmaessige tandeftersyn.

e Hvis du far tandbehandling eller skal have foretaget en tandoperation (fx
tandudtraekninger), skal du informere din leege og forteelle din tandleege, at du er i
behandling med zoledronsyre.

e Kontakt straks din laege eller tandlaege, hvis du oplever nogle problemer med din mund
eller teender sasom lgse teender, smerter eller havelse, ikke-helende sar eller
beteendelsesudflad, da dette kan vaere tegn pa osteonekrose af kaberne.

Laes indlaegssedlen for yderligere information.
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