POTILASOPAS

Zoledronic acid SUN 5 mg

Tama potilasopas on tarkoitettu potilaille, joilla on suurentunut luunmurtumariski ja
jotka saavat Zoledronic acid SUN 5 mg-hoitoa.

Lue opas huolellisesti. Opas sisaltaa tarkeité tietoja, joiden avulla saat Zoledronic
acid SUN 5 mg-hoidosta parhaan mahdollisen hyédyn ja voit parhaiten pitaa huolta
kunnostasi ja terveydestasi.

Tutustu my@s liitteend olevaan Zoledronic acid SUN 5 mg pakkausselosteeseen.

Jos sinulla on kysyttévaa tai olet epdvarma jostakin, kdénny ladkarin,
sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

Zoledronic acid SUN 5 mg on erilainen ladke

* Yksi 15 minuutin infuusio (“tiputus” laskimoon) suojaa ja vahvistaa luitasi koko
vuoden ajan.

e Zoledronic acid SUN 5 mg hakeutuu luuhun heti. Zoledronic acid SUN 5 mg
ei oteta suun kautta. Infuusiona annettu Iaéke ohittaa ruoansulatuskanavan ja
hakeutuu suoraan luukudokseen.

Mita Zoledronic acid SUN 5 mg on?

e Zoledronic acid SUN 5 mg kuuluu bisfosfonaattien 1adkeryhmaan.

e Zoledronic acid SUN 5 mg kaytetdan myods Pagetin luutaudin hoitoon.

e Zoledronic acid SUN 5 mg vaikuttava aine on tsoledronihappo.

e Zoledronic acid SUN 5 mg sisaltdad myds seuraavia apuaineita: mannitoli,
natriumsitraatti ja vesi.

Mista tiedan, ettéd Zoledronic acid SUN 5 mg todella vahvistaa luitani?

e Zoledronic acid SUN 5 mg vaikuttaa sitoutumalla luuhun. Se esta3 luuta
hajoamasta liian nopeasti ja suojaa sitd pahemmilta vaurioilta. L&&karisi voi
tarkistaa esim. luun mineraalitiheyden mittauksella, ettd Zoledronic acid
SUN 5 mg vaikuttaa toivotulla tavalla.

Miksi luottaisin Zoledronic acid SUN 5 mg tehoon?
e Zoledronic acid SUN 5 mg luuta suojaava vaikutus on todistettu kliinisissa
tutkimuksissa yli 14 000 potilaalla.



Miten Zoledronic acid SUN 5 mga annetaan?

* Zoledronic acid SUN 5 mg on varitdn liuos. Tavanomainen annos on 5 mg, ja
|aakari tai hoitaja antaa sen sinulle infuusiona (tiputuksena) laskimoon kerran
vuodessa. Infuusio kestaa vahintdan 15 minuuttia. Jos sinulla on kysyttavaa
infuusiosta, kdanny laékarin tai hoitajan puoleen.

Kuinka usein Zoledronic acid SUN 5 mg pitaa antaa?

e Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusio annetaan vain kerran vuodessa. Laakarisi
kertoo kuinka monta Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota sinulle tullaan
antamaan

Miten Zoledronic acid SUN 5 mg vaikutus kestda niin pitkaan?
* Zoledronic acid SUN 5 mg sitoutuu luuhun niin tehokkaasti, ettd yhden
kertainfuusion vaikutus séilyy koko vuoden ajan.

Missa Zoledronic acid SUN 5 mg annetaan?

* Voit saada Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusion joko l&aakarisi vastaanotolla,
terveyskeskuksessa, sairaalassa tai muussa paikassa, johon laakarisi on
ohjannut sinut saamaan hoitoa.

Mitd minun pitaa kertoa ladkarilleni ENNEN Zoledronic acid SUN 5 mg-
infuusiota?

Ennen Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota on tirkeaa, etta kerrot

laakarillesi:

¢ jos saat muuta-hoitoa, joka siséltdd samaa vaikuttava ainetta tsoledronihappoa
kuin Zoledronic acid SUN 5 mg. Muuta hoitoa, joka siséltdd vaikuttavaa ainetta
tsoledronihappoa kaytetaan aikuispotilailla tiettyjen sydpatyyppien hoidossa
ehkaisemaan luustokomplikaatioita tai vahentamaan kalsiumin maaraa.

¢ jos sinulla on aiemmin esiintynyt munuaisvaivoja, silld munuaisten on pystyttava
poistamaan luuhun imeytymé&ton Zoledronic acid SUN 5 mg elimistdsta.

¢ jos kaulassasi sijaitsevat lisékilpirauhaset on poistettu kokonaan tai osittain.

* jos et pysty ottamaan paivittaista kalsiumlisaa.

* jos sinulle on tehty suolen osittainen poistoleikkaus.

¢ jos sinulla on tai on aiemmin ollut leuan alueen kipua, turvotusta tai puutumista,
tai jos jokin hampaistasi on [6ystynyt.

e kaikista kayttamistési ladkkeistd, mukaan lukien:
- reseptilddkkeet
- itsehoitoladkkeet
- rohdosvalmisteet ja vitamiinit

Et voi saada Zoledronic acid SUN 5 mg, jos:

¢ olet allerginen sille, sen apuaineille tai muille bisfosfonaateille.
¢ kalsiumarvosi on liian matala.

¢ sairastat vakavaa munuaistautia.

* olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetat.



Mita minun pitaa tehda ENNEN Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota?

* On térkedd, ettd juot riittavasti nestetta, kuten vetta (vahintaén kaksi lasillista)
ENNEN Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota. Se auttaa ehkadisemaan elimistén
kuivumista.

* Voit sy6da normaalisti Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusion antopéivana.

Mité on odotettavissa Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusion JALKEEN?

Yleisimmat haittavaikutukset

e Kuten kaikki l1adkkeet, Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa haittavaikutuksia
joillekin ihmisille. Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa seuraavan kaltaisia
oireita:
- kuume ja vilunvareet - flunssankaltaiset oireet
- lihas-, luu- tai nivelkipu
- péaénséarky

Useimmat néisté oireista kehittyvat kolmen paivéan sisalla Zoledronic acid SUN

5 mg-infuusion antamisesta. Ne ovat useimmiten lievia tai keskivaikeita ja haviavat
kolmen péivan kuluessa oireiden alkamisesta. Laakarisi voi suositella naiden
haittavaikutusten hoitoon jotakin mietoa kipulaaketta, kuten parasetamolia

tai ibuprofeenia. Jos oireet eivat havia itsestdan tai pahenevat, kerro asiasta
|a&karillesi.

Seuraavien Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusioiden yhteydessa naiden
haittavaikutusten riski pienenee.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia

Suun oireita

* Kipua suussa, hampaissa ja leuassa, turpoamista tai haavaumia suun
sisdpuolella, tunnottomuutta tai paineen tunnetta leuassa tai hampaan irtoamista
on esiintynyt Zoledronic acid SUN 5 mg-hoitoa saavilla potilailla. Jos sinulle
kehittyy tallaisia oireita, kerro niisté |aakarillesi tai hammaslaakarillesi.

Munuaisvaivat
* Munuaisvaivoja (kuten vahentynyttd virtsaamista) on esiintynyt joillakin
Zoledronic acid SUN 5 mg-hoitoa saavilla potilailla.

Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa myds muita haittavaikutuksia

Matalat kalsiumarvot

* Bisfosfonaattien tiedetdan voivan aiheuttaa kalsiumarvojen laskua
(hypokalsemiaa). Taman voi estda huolehtimalla siitd, ettd ruokavalio sisaltaa
riittavasti kalsiumia tai kayttamalla kalsium- ja D-vitamiinilisda. L&aké&risi kertoo
sinulle millaisia oireita hypokalsemia aiheuttaa.



Allergia

¢ Allergisia reaktioita on raportoitu; mukaan lukien harvoja tapauksia, joissa on
ilmennyt hengitysvaikeuksia, nokkosihottumaa ja angioedeemaa (esim. kasvojen,
kielen tai nielun turpoaminen). Yksittaisia hyvin vakavia allergisia reaktioita on
my®s raportoitu.

Tama haittavaikutusluettelo ei ole tyhjentava. Tutustu my®6s liitteena olevaan
pakkausselosteeseen ja kddnny 1a8karin puoleen, jos sinulla on kysyttavaa
haittavaikutuksista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistéd |aakérillesi, apteekkihenkildkunnalle
tai terveydenhoitajalle.

Vaikuttaako Zoledronic acid SUN 5 mg ajokykyyn?

* Haittatapahtumat, kuten huimaus, saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn, vaikka tutkimuksia t&sta ei ole tehty Zoledronic acid SUN 5 mg
saaneilla potilailla.

Mitad muuta voin tehda tilani parantamiseksi?
* Syo terveellisesti ja huolehdi riittavasta kalsiumin ja D-vitamiinin saannista.
D-vitamiini edistaa kalsiumin imeytymista.

Hyvia kalsiumin lahteita ovat:
* maitotuotteet, esim. maito, jogurtti ja juusto

Hyvia D-vitamiinin lahteita ovat:
* rasvainen kala, esim. lohi, sardiini ja silli
¢ vitaminoidut elintarvikkeet, esim. maitotuotteet (ei luomu-) ja ravintorasvat

D-vitamiinia saat myos muista ruoka-aineista esim. kananmunat, tofu ja

soijapavut.

e Harrasta sdanndllisesti likuntaa (etenkin voimaharjoittelu on tarkeaa), silla se
yllapitaa nivelten liilkkuvuutta ja vahvistaa luita.

* Vahenna tupakointia tai lopeta se mieluiten kokonaan.
Tupakka on haitallista my6s luille.

* Myos alkoholinkaytdn vahentamisella voi olla myonteisid vaikutuksia luuston
terveyteen.

* Esta kaatumiset ennalta ja poista asunnostasi kaikki liukkaat lattiamateriaalit,
hanki kylpyammeeseen ja suihkuun liukuestematot ja asenna tukitankoja
tarpeellisiin paikkoihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté |aékéarille, apteekkihenkildkunnalle
tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassa pakkaus-selosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttéjélle

Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen,

silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1aakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Zoledronic acid SUN 5 mg on ja mihin sité kdytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta
3. Miten Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta kaytetaén

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Zoledronic acid SUN 5 mg on ja mihin sita kdytetaan

Zoledronic acid SUN 5 mg siséltaéa vaikuttavana aineena tsoledronihappoa. Se
kuuluu bisfosfonaattien ladkeryhmé&an ja sitd kaytetdan
- Pagetin luutaudin hoitoon aikuisilla.

Pagetin luutauti

Normaalisti vanha luu hajoaa ja korvautuu uudella luumateriaalilla. Tasta
prosessista kaytetdan nimitysta uudelleenmuodostus. Pagetin luutaudissa luun
uudelleenmuodostus on liian nopeaa ja uutta luuta muodostuu hallitsemattomasti.
Tama tekee luusta normaalia heikompaa. Ellei tautia hoideta, luut saattavat
muuttua epamuodostuneeksi ja kipeytyé ja ne saattavat murtua. Zoledronic

acid SUN 5 mg -valmisteen vaikutuksesta luun uudelleenmuodostus palautuu
normaaliksi, joka turvaa normaalin luun muodostumisen. Tasté syysta luu vahvistuu.

Tsoledronihappo, jota Zoledronic acid SUN 5 mg siséltad, voidaan joskus kayttaa
myds muiden kuin tdssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta

Noudata tarkoin laékarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeita ennen
kuin sinulle annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg.



Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid SUN 5 mg —-valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkka) tsoledronihapolle, muille bisfosfonaateille tai
Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos sinulla on hypokalsemia (eli veresi kalsiumtaso on liian alhainen).

jos sairastat vakavaa munuaistautia.

jos olet raskaana.

jos imetat.

Ole erityisen varovainen Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen suhteen

limoita laékarillesi ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta:

- jos saat muuta hoitoa, joka siséltda samaa vaikuttavaa ainetta tsoledronihappoa
kuin Zoledronic acid SUN 5 mg. Muuta hoitoa, joka siséltdd vaikuttavaa ainetta
tsoledronihappoa kaytetdan aikuispotilailla tiettyjen sydpatyyppien hoidossa
ehkaisemaan luustokomplikaatioita tai vdhentamaan kalsiumin maaraa

- jos sinulla on tai on ollut munuaisongelma.

- jos et pysty ottamaan paivittéin kalsiumlis&a.

- jos kaulassasi sijaitsevat lisékilpirauhaset on poistettu kokonaan tai osittain
leikkauksella.

- jos osia suolistostasi on poistettu.

Haittavaikutus, jota kutsutaan leuan osteonekroosiksi (ONJ) (luuvaurio leuassa) on
raportoitu markkinoille tulon jalkeen potilailla, jotka ovat saaneet tsoledronihappoa.
Leuan osteonekroosia voi ilmeta myods hoidon lopettamisen jalkeen.

Leuan osteonekroosin kehittymisen estdminen on térkeda, koska kyseessa
on kivulias vaiva, jonka hoitaminen voi olla vaikeaa. Leuan osteonekroosin
kehittymisen riskin pienentdmiseksi on varotoimia, joita sinun tulee noudattaa.

Ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg hoitoa, kerro laékarille,

apteekkihenkildkunnalle tai hoitajalle, jos

- sinulla on ongelmia suun tai hampaiden kanssa kuten esim. huono hampaiden
kunto, iensairaus tai suunniteltu hampaan poisto

- et kdy saanndllisesti tai et ole pitkdan aikaan kdynyt hammastarkastuksessa

- tupakoit (silla tima saattaa lisdtd hammasongelmien riskia)

- olet aikaisemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kdytetdan luuhairididen hoitoon tai
estamiseen)

- kaytat 1adkkeita, joita kutsutaan kortikosteroideiksi (esim. prednisoloni tai
deksametasoni)

- sinulla on sy6pa.

Laakari saattaa pyytaa sinua kdymaan hammastarkastuksessa ennen Zoledronic
acid SUN 5 mg -hoidon aloittamista.

Sinun tulee séilyttda hyva suuhygienia (mukaan lukien sdanndllinen hampaiden
pesu) ja kdyda saanndllisesti hammastarkastuksessa Zoledronic acid SUN 5 mg -
hoidon aikana.



Jos kaytat hammasproteesia, pida huoli, ettd se istuu kunnolla. Jos saat
hammashoitoja tai sinun on maara menna hammasleikkaukseen (esim. hampaan
poisto), kerro siita ladkarille ja kerro hammaslaakérille, ettd saat Zoledronic acid
SUN 5 mg -hoitoa. Ota valittdomasti yhteyttd Iadkériin ja hammaslaakariin, jos
sinulla ongelmia suun tai hampaiden kanssa (esim. hampaiden heiluminen, kipu
tai turvotus tai haavaumien parantumattomuus tai markiminen) silla ongelmat
saattavat olla oire leuan osteonekroosista.

Seurantakokeet

Laakari teettdd verikokeita tarkistaakseen munuaistesi toiminnan (veren
kreatiniinipitoisuuden) ennen jokaista tsoledronihappo-annosta. On térkeda, etta
juot vahintaan 2 lasillista nestetta (esim. vettd) muutaman tunnin sisélla ennen
tsoledroniappon antoa terveydenhuoltohenkiléstén ohjeiden mukaan.

Kaytto lapsille
Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille.
Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen kayttoa lapsilla ja nuorilla ei ole tutkittu.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro lagkarille, apteekkihenkilékunnalle tai hoitajalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet
askettain kayttanyt muita ladkkeita, myos ladkkeitd, joita 1aédkari ei ole maarannyt.

La&karin on tarked tietdd kaikista kayttamistasi ladkkeista, erityisesti jos kaytat
ladkkeita, joiden tiedetddn olevan haitallisia munuaisillesi (esim.
aminogykosideja) tai nesteenpoistolddkkeita kuten diureetteja, jotka voivat
aiheuttaa kuivumista.

Raskaus ja imetys
Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta jos olet raskaana tai
imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista.

Kysy ladkarilta, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen
kayttda raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

AlA aja autoa tai kaytéd koneita ennen kuin olosi paranee, jos tunnet huimausta
Zoledronic acid SUN 5 mg — hoidon aikana.

Laéke voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin
tehtaviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin
tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Zoledronic acid SUN 5 mg sisaltda natriumia
Tama ladkevalmistetta sisaltda alle 1 millimoolia natriumia (23 mg) annoksessa eli
sen voidaan sanoa olevan "natriumiton”.



3. Miten Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta kdytetaan

Seuraa tarkasti kaikkia 1aakéarin tai hoitajan sinulle antamia ohjeita. Tarkista
annostusohjeet [adkéarilta tai hoitajalta, jos olet epavarma.

Pagetin luutauti
Pagetin luutautia hoidettaessa Zoledronic acid SUN 5 mg saa maératé vain Pagetin
luutaudin hoitoon perehtynyt |8akari.

Tavallinen annos on 5 mg, jonka ldakarisi tai hoitaja antaa —sinulle kerralla
aloitusannoksena suoneen. Infuusio kestad vahintdan 15 minuuttia. Zoledronic acid
SUN 5 mg-valmisteen vaikutus saattaa kestaa yli vuoden ajan, ja ladkarisi kertoo
sinulle, tuleeko hoito uusia.

Ladkarisi saattaa neuvoa sinua ottamaan kalsiumia ja D-vitamiinia (esim. tabletteja)
véhintdan ensimmaiset kymmenen paivaa Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen
annon jalkeen. On tarkeda, ettd seuraat huolellisesti tdt neuvoa infuusion jalkeisen
jakson ajan, jotta veren kalsiumpitoisuus ei laske liian alhaiseksi. Laakéarisi antaa
sinulle tietoa hypokalsemiaan liittyvista oireista.

Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen kéytto ruuan ja juoman kanssa

Juo riittédvasti nestetta (vahintdan yksi tai kaksi lasillista) ennen Zoledronic acid
SUN 5 mg -hoitoa ja sen jalkeen la&karisi ohjeiden mukaisesti. Tdma ehkaisee
nestevajausta. Voit sydda normaalisti Zoledronic acid SUN 5 mg - hoitopaivana.
T&ama on erityisen tarkeita nesteenpoistolddkkeité kuten diureetteja kayttavilla seka
iakkailla potilailla (vahintdan 65-vuotias).

Jos Zoledronic acid SUN 5 mg -annos jaa saamatta
Ota mahdollisimman pian yhteys l&akariin tai sairaalaan uuden ajan varaamiseksi.

Ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon lopettamista

Jos harkitset Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon lopettamista, keskustele asiasta
l&akarisi kanssa seuraavan vastaanottokaynnin yhteydessa. Laakarisi neuvoo sinua
ja paattaa, miten pitkadan Zoledronic acid SUN 5 mg -hoitoa tulee jatkaa.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytdsta, kaanny l&akarin,
apteekkihenkilokunnan tai hoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin |d&dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Ensimmaiseen infuusioon liittyvét haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (esiintyvat vyl
30 %:lla potilaista), mutta seuraavien infuusioiden yhteydessa ne védhenevat.
Valtaosa haittavaikutuksista, kuten kuume, vilunvareet, lihas- tai nivelkipu ja
paansarky, ilmaantuvat ensimmaisten kolmen péivén aikana Zoledronic acid SUN
5 mg -annoksen jalkeen.



Oireet ovat yleensa lievia ja keskivaikeita ja haviavat kolmen paivan kuluessa.
Laakari voi suositella jotakin mietoa kipuldakettd kuten ibuprofeenia tai
parasetamolia vahentddkseen naita haittavaikutuksia. Seuraavien Zoledronic acid
SUN 5 mg -annosten yhteydessé naiden haittavaikutusten riski pienenee.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta)

Potilailla, jotka ovat saaneet Zoledronic acid SUN 5 mg —valmistetta vaihdevuosien
jalkeiseen osteoporoosiin, on todettu epasaanndllistd sydamen rytmia
(eteisvarindd). Talla hetkelld ei tiedeta aiheuttaako Zoledronic acid SUN

5 mg tata epasaanndllista sydamen rytmia, mutta sinun tulee kertoa laékarillesi, jos
saat naité oireita Zoledronic acid SUN 5 mg -annoksen jalkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 00:sta)
- silmien turvotus, punoitus, kipu tai kutina tai silmien valoherkkyys.

Hyvin harvinainen (voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)
- kerro laékarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa
eritettd. Ne voivat olla korvan luuvaurion oireita.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin)

- suun, ja/tai leuan kipu,

- turvotus tai parantumattomat haavaumat suussa tai leuassa,

- haavaumien méarkiminen,

- leuan tunnottomuus tai painon tunne leuassa tai hampaan I6ystyminen.
N&ma voivat olla leuan luuvaurion (osteonekroosin) merkkeja. Ota heti yhteys
la&kariin ja hammaslaakariin, jos huomaat tallaisia oireita Zoledronic acid SUN
5 mg -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen jélkeen.

Munuaishairidité (esim. virtsanerityksen védhenemistd) voi esiintyd. Ennen kutakin
Zoledronic acid SUN 5 mg-annosta la&kari teettda verikokeita munuaistoiminnan
arvioimiseksi. On tarkeaa, etta juot vahintaan 2 lasillista nestettd (esim. vettd)
muutaman tunnin sisalla ennen Zoledronic acid SUN 5 mg antoa
terveydenhuoltohenkildstén ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteys laakariin.

Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa my6s muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kdyttajalla 10:sta)
- Kuume

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta)
- Paansarky,

- huimaus,

- huonovointisuus,

- oksentelu,



ripuli,

lihaskipu, luu- ja/tai nivelkipu,

Kipu selassa, kasivarsissa tai jaloissa,

flunssankaltaiset oireet (esimerkiksi vasymys, vilunvareet, nivel- ja lihaskipu),
vilunvéreet,

tunne vasymyksesta ja kiinnostuksen puutteesta,

heikotus,

Kipu,

huonovointisuuden tunne,

infuusiokohdan turvotus ja/tai kipu.

Pagetin luutautipotilailla on ilmoitettu veren alhaisesta kalsiumpitoisuudesta johtuvia

oireita kuten lihaskramppeja, tunnottomuutta tai kihelméintia etenkin suun ympaérilla.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 00:sta)

Flunssa,

ylahengitysteiden infektiot,
punasolujen maaran vaheneminen,
ruokahalun menetys,
unettomuus,

uneliaisuus johon saattaa liittya vireystason ja tietoisuuden aleneminen,
kihelm@inti tai puutuminen,
aadrimmainen uneliaisuus,
vapina,

tilapainen tajunnan menetys,
silmétulehdus tai kivulias ja punoittava arsytys tai tulehdus,
huimauksen tunne,
verenpaineen kohoaminen,
punastuminen,

yska,

hengenahdistus,

vatsavaivat,

vatsakipu,

ummetus,

suun kuivuminen,

narastys,

ihottuma,

voimakas hikoilu,

kutina,

ihon punoitus,

niskakipu,

lihas-, luu ja/tai niveljaykkyys,
nivelturvotus,
lihaskouristukset,
olkapaékipu,

rintalihas- tai rintakehénkipu,
niveltulehdus,

lihasheikkous,



poikkeava tulos munuaiskokeessa,

poikkeavan tihea virtsaaminen,

kéasien, nilkkojen ja jalkojen turpoaminen,
- jano,

hammassarky,
makuaistin hairiot.

Harvinaiset (voi esiintyad enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta)

- Veren matala fosfaattipitoisuus.

- Poikkeavia reisiluun murtumia voi esiintyd harvoin, etenkin potilailla, jotka saavat
pitkaaikaista hoitoa osteoporoosiin.

Ota yhteys ladkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epadmukavaa oloa

reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi, silla tallaiset oireet saattavat olla varhaisia

merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

- vakava allerginen reaktio, johon liittyy huimausta ja hengenahdistusta, turvotusta
padasiassa kasvoissa ja kurkussa,

- verenpaineen lasku,

- kuivuminen liittyen annostelun jalkeisiin oireisiin, kuten kuumeeseen,
oksenteluun ja ripuliin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista [aakéarille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Téma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassa pakkaus-selosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laékealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri
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5. Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen séilyttdminen

Laakarisi, apteekki tai hoitajasi tietdd miten Zoledronic acid SUN 5 mg tulee
séilyttaa.

Ei lasten ulottuville eikéa nakyville.

Zoledronic acid SUN 5 mg —valmistetta ei saa kayttaa pakkauksessa ja pullossa
mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. EXP jalkeen.



Avaamaton pullo ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Kemiallinen ja fysikaalinen sailyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 2°C - 8°C.

Pullon avaamisen jalkeen valmiste tulee kayttaa valittdmasti, jotta siihen ei paasisi
mikrobeja. Ellei valmistetta kayteta valittomasti, kdytdnaikaiset sailytysolosuhteet
ovat kayttdjan vastuulla eikd kayttda edeltéva séilytysaika normaalisti saa ylittaa
24 tuntia 2°C - 8°C lampétilassa. Jadkaappikylman liuoksen annetaan lammeta
huoneenlampdiseksi ennen sen antamista potilaalle.

6. Pakkauksen sisdlt6é ja muuta tietoa

Mita Zoledronic acid SUN 5 mg sisaltaa

- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi pullo, jossa on 100 ml liuosta, siséltaa
5 mg vedetdnta tsoledronihappoa. Yksi millilitra liuosta sisaltda 0,05 mg
tsoledronihappoa.

- Muut aineet ovat mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zoledronic acid SUN 5 mg on kirkas, vériton liuos. Se toimitetaan kayttdvalmiina
infuusionesteend 100 ml muovipulloissa. Etiketissé on upotettu irrotettava reuna,
jota voidaan kayttaa ripustimena.

Zoledronic acid SUN 5 mg toimitetaan yhden pullon yksikkdpakkauksissa tai
kerrannaispakkauksissa, jotka sisaltavat 5 pakkausta, joista jokainen sisaltaa
yhden pullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sun Pharmaceutical Industries Europe BV
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tanska: Zoledronsyre SUN
Suomi: Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
Saksa: Zoledronsaure SUN 5 mg Infusionslésung

Alankomaat:  Zoledroninezuur SUN 5 mg oplossing voor infusie
Ruotsi: Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvétska, [6sning
Iso-Britannia:  Zoledronic acid SUN 5 mg solution for infusion

Tama pakkausseloste on hyviaksytty viimeksi 21.02.2019



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille (ks. kohta 3):
TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISELLE

Katso valmisteyhteenvedosta lisatietoja.
Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen valmistaminen ja anto

- Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioliuos on kayttdvalmis.

Vain kertakayttéon. Jaljelle jaényt liuos tulee havittaa. Vain kirkas hiukkasia
sisdltdmatdn liuos, jonka véri ei ole muuttunut, on kdyttdkelpoinen. Zoledronic
acid SUN 5 mg -valmistetta ei saa sekoittaa eikd antaa suoneen muiden
la8kevalmisteiden kanssa ja se on annettava tasaisella nopeudella erillisella
infuusiolaitteella, jossa on venttiili. Infuusion tulee kestéda véahintdan 15 minuuttia.
Zoledronic acid SUN 5 mg ei saa joutua kosketuksiin kalsiumia siséltévien
liuosten kanssa. Jos liuos on saéilytetty jadkaapissa, sen on annettava lammeta
huoneenldmpdiseksi ennen antoa. Infuusio tulee valmistaa aseptisin menetelmin.
Infuusio on annettava normaalin hoitokaytdnndn mukaisesti.

Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1adkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen
kayttépaivamaarén jalkeen.

Avaamaton pullo ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Kemiallinen ja fysikaalinen sailyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 2°C - 8°C.

Pullon avaamisen jalkeen valmiste tulee kayttaa valittdmasti, jotta siihen ei paasisi
mikrobeja. Ellei valmistetta kayteta valittomasti, kaytdnaikaiset sailytysolosuhteet
ovat kayttdjan vastuulla eika kayttéa edeltava sailytysaika normaalisti saa ylittda
24 tuntia 2°C - 8°C lampébtilassa. Jadakaappikylman liuoksen annetaan lammeta
huoneenldampdiseksi ennen sen antamista potilaalle.
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