Information till patienter som anvander

Zoledronic acid SUN 5 mg

Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvétska, 16sning
Denna broschyr vander sig till dig som behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Las texten noggrant. Broschyren innehaller viktig information som hjélper dig att
forsta hur du far ut sd mycket som mgjligt av behandlingen med Zoledronic acid
SUN 5 mg och hur du kan ta hand om din egen kondition och hélsa.

Du bor ocksa lasa bipacksedeln som finns bifogad med den hér
patientinformationen. Om du har fragor eller kdnner dig oséker angdende nagot,
vand dig till lakare, sjuk-skoéterska eller apotekspersonal.

Zoledronic acid SUN 5 mg éar ett annorlunda lakemedel

* En dos Zoledronic acid SUN 5 mg, som ges i form av en infusion (dropp) under
minst 15 minuter, skyddar och forstarker ditt skelett mot frakturer under ett helt ar.

e Zoledronic acid SUN 5 mg soker sig direkt till skelettet. Zoledronic acid SUN 5
mg doseras inte via munnen. Ett lakemedel som ges som en infusion séker sig
direkt till skelettet utan att g& via mag-tarmkanalen.

Vanliga fragor vid behandling med Zoledronic acid SUN 5 mg

¢ Det tillhér en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater.

» Zoledronic acid SUN 5 mg anvands ocksa for behandling av Pagets sjukdom.

* Det aktiva @mnet i Zoledronic acid SUN 5 mg &r zoledronsyra. Ovriga &mnen
som ingdr ar mannitol, natriumcitrat och vatten.

Hur vet jag att Zoledronic acid SUN 5 mg gor mitt skelett starkare?

» Zoledronic acid SUN 5 mg verkar genom att fasta sig pa benvéavnaden vilket
férhindrar en alltfér stor nedbrytning av skelettet och skyddar det mot skador.
Din lakare kan genomfora t.ex. en bentdthetsmatning for att se om lakemedlet
har énskad effekt.

Vagar jag lita pa Zoledronic acid SUN 5 mg?
¢ Fler an 14 000 patienter har studerats i kliniska studier och resultaten visar att
Zoledronic acid SUN 5 mg har en skelettskyddande effekt.



Zoledronic acid SUN 5 mg ar en klar I16sning. Den vanliga dosen &r 5 mg och
den ges som en infusion (dropp i en ven) av din lakare eller sjukskdterska en
géng per ar. Infusionen ska ta minst 15 minuter. Om du har fragor angéende
infusionen, vand dig till din l1&kare eller sjuksk&terska.

Zoledronic acid SUN 5 mg ges som en infusion en gang per ar. Din lakare
kommer att beratta for dig hur manga infusioner du kommer att fa.

Zoledronic acid SUN 5 mg faster sig sa effektivt pa benvavnaden att det racker
med en dos for att effekten kvarstar under ett helt ar.

En infusion kan ges pa din lakares mottagning, halsovardscentralen, sjukhuset
eller nagot annat stélle som din lakare refererar till for att fa vard.

du behandlas med andra produkter, vilka innehaller samma aktiva substans,
zoledronsyra som Zoledronic acid SUN 5 mg. Andra produkter, vilka innehaller
samma aktiva substans zoledronsyra anvander hos vuxna patienter med vissa
cancertyper for att forebygga benkomplikationer eller fér att minska méngden
kalcium.
du har haft eller har njurproblem, eftersom dina njurar maste kunna gora sig av
med den mangd av Zoledronic acid SUN 5 mg som skelettet inte upptar
du har fatt dina biskdldkértlar delvis eller helt bortopererade
du inte kan ta dagliga kalciumtillskott
du har fatt delar av tarmen borttagen
du har haft eller har smarta, svullnad eller domningar i kdken samt en eller flera
av dina tander blivit I6sare
alla de mediciner du tar, inklusive:

receptbelagda lakemedel

receptfria lakemedel

naturldkemedel och vitaminer

du &r allergisk mot det verksamma amnet, mot nagot av 6vriga 8mnen eller mot
nagon annan bisfosfonat

du har for 18g kalciumhalt i blodet

du har en allvarlig njursjukdom

du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar.



Det 4r viktigt att du dricker tillrackligt med vatska (minst tva glas, sdsom vatten)
INNAN du far infusionen med Zoledronic acid SUN 5 mg. Det bidrar till att
férhindra uttorkning.

For 6vrigt kan du &ta som vanligt den dag du far Zoledronic acid SUN 5 mg.

Liksom med alla Iakemedel kan vissa personer fa biverkningar nér de behandlas
med Zoledronic acid SUN 5 mg. Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka féljande
symtom:

feber och frossa - influensaliknande symtom

smarta i muskler, skelett eller leder

huvudvark

Symtomen férekommer oftast inom tre dagar efter en infusion med Zoledronic
acid SUN 5 mg. De har biverkningarna &r i allmanhet milda till mattliga och
férsvinner inom tre dagar efter att de bérjade. Din I&kare kan rekommendera

ett receptfritt feber- och smartlindrande medel, exempelvis paracetamol eller
ibuprofen, for att lindra biverkningarna. Tala om for din lakare ifall symtomen inte
férsvinner eller om de blir véarre.

Sannolikheten for att uppleva dessa biverkningar minskar vid fortsatt behandling
med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Smarta i mun, tinder och kéke, svullnad eller sar i munnen, domning eller en
kénsla av tyngd i kdken, eller tandlossning har rapporterats hos patienter som
fatt Zoledronic acid SUN 5 mg. Om du far dessa symtom, beratta for din lakare
och tandlékare.

Njurstorning (t.ex. minskad urinproduktion) har férekommit hos patienter som fatt
Zoledronic acid SUN 5 mg.

Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka andra biverkningar

Lag kalciumhalt i blodet (hypokalcemi) ar en kand biverkning av bisfosfonater.
Den kan motverkas genom att man far i sig tillrackligt med kalcium via kosten,
eller genom att ta tillskott av kalcium och vitamin D. Din lakare beréattar fér dig
vilka symtom du kan f& ifall du lider av hypokalcemi.



Allergiska reaktioner har rapporterats inklusive séllsynta fall av
andningssvarigheter, nasselfeber och angioédem (kan ge symtom som svullet
ansikte, tunga eller svalg).
Det har funnits enstaka rapporter om mycket allvarliga allergiska reaktioner.
Detta &r inte en komplett lista med biverkningar. L4s den bifogade bipacksedeln
och vand dig till din lakare om du har ytterligare frdgor om biverkningar.

Om néagra biverkningar blir varre eller om du far biverkningar som inte nAmns i
denna broschyr kontakta din l&kare, sjukskédterska eller apotekspersonal.

Biverkningar, sdsom yrsel, kan paverka férmagan att kora bil eller anvanda
maskiner, trots att inga studier angaende detta har gjorts med Zoledronic acid
SUN 5 mg.

At nyttig mat och se till att du far i dig tillrickligt med kalcium och vitamin D.
Vitamin D &r speciellt viktigt eftersom det hjélper kroppen att ta upp kalcium.

mejeriprodukter, som mjolk, yoghurt och ost

fet fisk - exempelvis lax, sardin och sill
vitaminerade livsmedel - exempelvis mjolkprodukter (men inte ekoprodukter,
dvs. “luomu”) och matfetter

Motionera regelbundet, i synnerhet i form av styrketraning for att bibehalla
rérligheten i leder och skelettstyrka.

Om du réker bor du minska eller helst sluta helt. Rokning har skadlig effekt pa
skelettet.

Minskat intag av alkohol kan ocksa ha positiv verkan pa skelettet.

Férebygg fallolyckor genom att avlidgsna hala golvmaterial, anvéand
antiglidmattor i badkaret och duschen och sétt upp ledstédnger dar det behdvs.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller aven biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Anteckningar



Bipacksedeln: Information till anvdndaren

Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvitska, 16snhing
zoledronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1.Vad Zoledronic acid SUN 5 mg ar och vad det anvands for

2.Vad du behdver veta innan du anvander Zoledronic acid SUN 5 mg
3. Hur du anvander Zoledronic acid SUN 5 mg

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zoledronic acid SUN 5 mg ska férvaras

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zoledronic acid SUN 5 mg ar och vad det anvands fér

Zoledronic acid SUN 5 mg innehaller den aktiva substansen zoledronsyra.
Zoledronic acid SUN 5 mg tillhér en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater och
anvands for att behandla

- Pagets sjukdom hos vuxna.

Pagets sjukdom

Normalt ersatts gammal benvavnad med ny. Denna process kallas remodellering.
Vid Pagets sjukdom ar denna remodellering fér snabb och ny benvavnad bildas pa
ett oordnat sétt, vilket gér den svagare &n normalt. Om sjukdomen inte behandlas
kan benen deformeras och ge smartor och eventuellt brytas. Zoledronic acid SUN
5 mg verkar genom att aterstalla remodelleringsprocessen i benet till den normala,
sakerstaller bildandet av normal benvavnad och pa det séattet ateruppbyggs
styrkan i benvévnaden.

Zoledronsyra som finns i Zoledronic acid SUN 5 mg kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte nAmns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zoledronic acid SUN 5 mg

Fo6lj noga alla instruktioner du har fatt av din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg.



Anvand inte Zoledronic acid SUN 5 mg:

- om du &r allergisk mot tsoledronihappo eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6), eller mot andra bisfosfonater. Andra produkter,
vilka innehaller samma aktiva substans zoledronsyra anvander hos vuxna
patienter med vissa cancertyper for att férebygga benkomplikationer eller for att
minska mangden kalcium.

- om du har hypokalcemi (kalciumhalten i blodet ar for 1ag).

- om du har allvarliga njurproblem

- om du ar gravid.

- om du ammar.

Varningar och férsiktighet

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

- om du behandlas med andra produkter, vilka innehaller samma aktiva substans,
zoledronsyra som Zoledronic acid SUN 5 mg

- om du har eller har haft ndgon njursjukdom

- om du inte kan ta dagligt kalciumtilldgg

- om du har opererat bort nadgon eller alla paratyroideakartlar i halsen

- om du har tagit bort delar av din tunntarm.

Efter marknadsgodkannandet har en bieffekt som kallas osteonekros i kdken
(ONJ) (benskador i kdken) rapporterats hos patienter som behandlats med
zoledronsyra. ONJ kan ockséa uppsta efter avslutad behandling.

Det &r viktigt att forsoka forhindra ONJ att utvecklas d& det ett smartsamt
tillstdnd som kan vara svart att behandla. For att minska risken for att utveckla
osteonekros i kdken sa finns det vissa forsiktighetsatgarder du bor vidta.

Innan du tar emot Zoledronic acid SUN 5 mg behandling, tala med din l&kare,

apotekspersonal eller sjukskéterska om

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

- du inte far regelbunden tandvard eller har inte haft ndgon tandundersokning pa
lang tid

- du ar rokare (eftersom det kan 6ka risken for tandproblem)

- du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller
férebygga bensjukdomar)

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

- du har cancer.

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

Medan du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg bor du uppratthalla en
god munhygien (inklusive ordinarie tandborstning) och ga pa regelbundna
tandkontroller. Om du bér tandproteser boér du se till att dessa passar ordentligt.



Om du far tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand),
informera din lakare om din tandvard och beréatta for din tandlékare att du
behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg. Kontakta din l&dkare och tandlakare
omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tinder sdsom l6sa
tander, smarta eller svullnad, eller sar som inte laker eller vatskar, eftersom dessa
kan vara tecken p& osteonekros i kdken.

Overvakning av njurfunktionen

Din lakare bor ta ett blodprov for att kolla din njurfunktion (kreatininnivaer) innan
varje dos av Zoledronic acid SUN 5 mg. Det &r viktigt att du dricker minst 2 glas
vatska (sdsom vatten), ndgra fa timmar innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg,

som anvisats av halso- sjukvardspersonal.

Barn och ungdomar

Zoledronic acid SUN 5 mg rekommenderas inte till nAgon person under 18 ar
eftersom anvandning av Zoledronic acid SUN 5 mg till barn och ungdomar inte har
undersokts.

Andra lakemedel och Zoledronic acid SUN 5 mg
Tala om for l1&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har tagit eller
kan tédnkas anvanda andra lakemedel.

Det ar viktigt att din lakare far veta alla lakemedel som du tar, speciellt ifall du tar
nagot lakemedel som kan vara skadligt for njurarna (t.ex. aminoglykosider) eller
diuretika ("vatskedrivande”) vilka kan orsaka uttorkning.

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

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjuksk&terska innan du anvander detta
lakemedel.

Kérformaga och anvdndning av maskiner
Om du kanner dig yr nér du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg, kor inte bil
eller anvand inte maskiner till dess att du kénner dig battre.

Du &r sjalv ansvarig fér att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon
eller utfora arbeten som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som

kan paverka din formaga i dessa avseenden ar 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zoledronic acid SUN 5 mg innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per sin enda
maximala dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.



3. Hur du anvander Zoledronic acid SUN 5 mg

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller sjukskdterska anvisningar.
Radfraga lakare eller sjukskoterska om du &r oséker.

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

Rekommenderad dos &r 5 mg, som ges som en infusion i en ven vid ett tillfalle av
din lékare eller skoterska. Infusionen tar minst 15 minuter. Zoledronic acid SUN

5 mg kan verka under langre period &n ett &r och din lakare kommer informera dig
om du behéver behandlas igen.

Din lakare 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 &r viktigt att du foljer detta rad noggrant sa att
nivan av kalcium i blodet inte blir for 1dg under perioden efter infusionen. Din lakare
kommer att informera dig om symptomen som hér samman med hypokalcemi.

Zoledronic acid SUN 5 mg med mat och dryck

Se till att du dricker tillrackligt mycket med vétska (atminstone ett eller tva glas) innan
och efter behandling med Zoledronic acid SUN 5 mg enligt din l8kares instruktion.
Detta hjalper till att forhindra uttorkning. Du kan &ta normalt pa den dag du
behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg. Detta &r speciellt viktigt hos patienter
som tar diuretika ("vatskedrivande”) och hos aldre patienter (65 ar eller aldre).

Om du har glémt att anvdnda Zoledronic acid SUN 5 mg
Kontakta din lakare eller sjukhuset sé snart som mgjligt for att boka en ny tid.

Om du slutar att anvdnda Zoledronic acid SUN 5 mg

Om du 6vervager att avbryta behandlingen med Zoledronic acid SUN 5 mg, ga till
ditt nasta avtalade bestk och diskutera detta med din lakare. Din I&kare ger dig
rad och besluta hur lange du bor behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Biverkningar i samband med den férsta infusionen &r mycket vanliga (upptrader
hos 30 % av patienterna), men &r mindre vanliga vid féljande infusioner. Flertalet
av biverkningarna, sdsom feber och frossa, muskel- och ledsmarta samt
huvudvérk upptrader inom de tre forsta dagarna efter en dos av Zoledronic acid
SUN 5 mg. Symptomen &r vanligen milda till mattliga och férsvinner inom tre dagar.



Din lakare kan rekommendera ett latt smartstillande 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 paverka upp till 1 av 10 personer)

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har noterats hos patienter som
behandlats med Zoledronic acid SUN 5 mg fér postmenopausal osteoporos. Det
ar for narvarande oklart om Zoledronic acid SUN 5 mg orsakar den oregelbundna
hjartrytmen, men du bor rapportera till din Iakare om du upplever sédana symptom
efter att du behandlats med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- Svulinad, rodnad, smarta och klada i 6gonen eller ljuskanslighet.

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer)
- tala med ldkare om du har 6éronsmaérta, flytning fran orat och/eller en
oroninfektion. Detta kan vara tecken pa en benskada i 6rat.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare)

- smaérta i mun och/eller kéke,

- svullnad eller sér som inte laker i munnen eller kéken,

- varbildning,

- domning eller en kansla av tyngd i kdken, eller tandlossning.

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

Njurstérning (t.ex. minskad urinproduktion) kan uppsta. Din ldkare bor ta

ett blodprov for att kolla din njurfunktion (kreatininnivaer) innan varje dos av
Zoledronic acid SUN 5 mg. Det &r viktigt att du dricker minst 2 glas vatska (sasom
vatten), nagra fa timmar innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg, som anvisats av
halso- sjukvardspersonal.

Om du upplever nagra av ovan biverkningar sa bor du kontakta din lakare omedelbart.

Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka andra biverkningar

Mycket vanliga (kan paverka flera &n 1 av 10 personer)
- feber

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)
huvudvark

yrsel
illamaende

krakningar
diarré



- muskelsmarta

- smaérta i skelett och/eller leder

- smartairygg, armar eller ben

- influensaliknande symptom (t.ex. trétthet, frossa, led — och muskelsmarta)
- frossa

- kénsla av trétthet och ointresse

- svaghet

- smaérta

- sjukdomskénsla

- svullnad och/eller smarta vid infusionsstallet.

Hos patienter med Pagets sjukdom, sa har symptom péa grund av lagt varde av
kalcium i blodet, sdsom muskelspasmer eller domningar eller en stickande kansla
séarskilt kring munnen rapporterats.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- influensa

- Ovre luftvégsinfektioner

- minskat antal réda blodkroppar

- aptitférlust

- sémnlbshet

- sdmnighet vilket kan innefatta minskad vakenhet och uppmarksamhet
- nalstickskansla eller domning

- extrem trétthet

- darrningar

- tillfallig medvetandeférlust

- O6goninfektion eller irritation eller inflammation med sméarta och rodnad
- svindel

- 6kning av blodtrycket

- rodnad

- hosta

- andfaddhet

- matsmaltningsbesvar

- magsmarta

- férstoppning

- muntorrhet

- halsbranna

- hudutslag

- svettningar

- klada

- réd hud

- smarta i nacke

- stelhet i muskler, skelett och/eller leder
- ledsvulinad

- muskelspasmer

- axelsmarta

- smarta i bréstmuskulatur och bréstkorg
- ledinflammation



- muskelsvaghet

- onormala laboratorieresultat vad géller njurfunktionen
- frekvent urintdmning

- svullnad i hénder, anklar och fotter

- torst

- tandvérk

- smakstdrningar.

Sillsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)

- |aga fosfatnivéer i blodet

- ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot
benskdrhet kan férekomma i sallsynta fall.

Kontakta din lakare om du upplever sméarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller

ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare)

- allvarliga allergiska reaktioner inklusive yrsel och andningssvarigheter, svulinad
framforallt i ansikte och hals

- sankt blodtryck

- uttorkning sekundért till symtom sdsom feber, krakningar och diarré vilka
upptratt efter dosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller &ven biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Zoledronic acid SUN 5 mg ska forvaras

Din l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska vet hur Zoledronic acid SUN
5 mg skall férvaras pé& korrekt satt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskor efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



Odppnade injektionsflaskor kraver inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats fér 24 timmar vid 2°C till 8°C.

Efter 6ppnandet bor I6sningen anvandas omedelbart fér att undvika att bakterier
far kontakt med I6sningen. Om den inte anvands omedelbart &r anvandaren
ansvarig for férvaringstiden och férvaringsvillkoren fram till anvandning. Normalt
bor denna tid inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C - 8°C. Lat den kylda lésningen
uppna rumstemperatur fére administrering.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r zoledronsyra. Varje injektionsflaska med 100 mi
I6sning innehéller 5 mg vattenfri zoledronsyra (som monohydrat). En ml 16sning
innehaller 0,05 mg vattenfri zoledronsyra (som monohydrat).

- Ovriga innehéllsdmnen ar mannitol (E421), natriumcitrat (E331) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Zoledronic acid SUN 5 mg &r en klar och férglés 16sning.
Den tillhandahalls i en 100 ml injektionsflaska av glas som en fardigberedd

infusionslésning. Etiketten har en inbyggd kant som man kan lossna pa och
anvanda som héngare.

Zoledronic acid SUN 5 mg levereras i férpackningar med en injektionsflaska som
hel forpackning eller flerpack om 5 forpackningar, dar varje férpackning innehaller
en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér férsaljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe BV

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Detta lakemedel ar godkadnt inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Zoledronsyre SUN
Finland: Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
Tyskland: Zoledronsaure SUN 5 mg Infusionslésung

Nederlédnderna: Zoledroninezuur SUN 5 mg oplossing voor infusie
Sverige: Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvatska, 16sning
Storbritannien: Zoledronic acid SUN 5 mg solution for infusion

Denna bipacksedel andrades senast 21.02.2019
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Féljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

INFORMATION TILL VARDPERSONAL

Se produktresumé for mer information.

Beredning och administrering av Zoledronic acid SUN 5 mg

- Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsldsning ar fardigberedd.

Endast for engangsbruk. Ej anvand 16sning skall kasseras. Endast klar [6sning
utan partiklar och missfargning skall anvandas. Zoledronic acid SUN 5 mg far inte
blandas eller ges intraventst med nagot annat lakemedel 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 I6sningar som innehaller kalcium. Om I&sningen kylts, bor
man lata den anta rumstemperatur fére administrering. Forberedelse av infusionen
skall ske under aseptiska forhallanden. Infusionen skall genomféras enligt gdngse
medicinsk praxis.

Forvaring av Zoledronic acid SUN 5 mg

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskor.

Odbppnade injektionsflaskor kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har visats fér 24 timmar vid
2°C till 8°C.

Efter 6ppnandet bdr I16sningen anvandas omedelbart fér att undvika
mikrobiologisk kontaminering. Om den inte anvadnds omedelbart ar anvandaren
ansvarig for férvaringstiden och férvaringsvillkoren fram till anvandning och
normalt bor denna tid inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C - 8°C. L&t den kylda
I6sningen uppna rumstemperatur fére administrering.

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV

Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Nederlanderna

Tel. + 31 (0)23 56 85501
www.sunpharma.com/finland
info.nl@sunpharma.com
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