Viktig informasjon til deg som
gnsker a forskrive Zoledronsyre SUN

Denne brosjyren er rettet til deg som ensker & forskrive Zoledronsyre SUN til dine
osteoporosepasienter. Her finner du svar pa de vanligst stilte spgrsmal rundt behandling
med Zoledronsyre SUN, f.eks. hvilke pasienter kan behandles, rad knyttet til bruken av
Zoledronsyre SUN samt viktig sikkerhetsinformasjon.

Fullstendig informasjon om Zoledronsyre SUN finner du i vedlagt preparat-omtale.
Vanlige spgrsmal rundt behandling med Zoledronsyre SUN:

Hvilke pasienter kan behandles med Zoledronsyre SUN?
Zoledronsyre SUN er godkjent for behandling av osteoporose hos menn og hos
@ postmenopausale kvinner. Dette er pasienter med okt risiko for frakturer, og inkluderer @
ogsa de som nylig har hatt en lavtraume hoftefraktur.
Zoledronsyre SUN er ogsa godkjent for behandling av osteoporose relatert til langvarig
systemisk glukokortikoidbehandling hos postmenopausale kvinner og hos menn med
okt risiko for frakturer. Fra tidligere er Zoledronsyre SUN i tillegg godkjent for behandling

av Pagets bensykdom'.

Er det noen pasienter som ikke kan behandles med Zoledronsyre SUN?

Zoledronsyre SUN er kontraindisert hos gravide kvinner og ma heller ikke brukes ved
amming. Zoledronsyre SUN er ikke anbefalt hos kvinner i fruktbar alder. Zoledronsyre
SUN skal ikke brukes hos pasienter med hypokalsemi og pasienter med overfglsomhet
overfor virkestoffet zoledronsyre, noen av hjelpestoffene i Zoledronsyre SUN eller
andre bisfosfonater. Bruk av Zoledronsyre SUN hos pasienter med alvorlig nedsatt
nyrefunksjon (kreatininclearance <35 ml/min) er kontraindisert pa grunn av gkt risiko for
nyresvikt i denne pasientgruppen. Zoledronsyre SUN bgr brukes med forsiktighet nar det
brukes sammen med andre legemidler som kan pavirke nyrefunksjonen. Zoledronsyre
SUN ber ikke brukes sammen med andre preparater som inneholder zoledronsyre, som
kan brukes ved onkologiske indikasjoner, og en pasient som

behandles med andre preparater som inneholder zoledronsyre bgr ikke behandles med

Zoledronsyre SUN'.
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Er det enkelt 3 administrere Zoledronsyre SUN?

Zoledronsyre SUN er enkel & administrere og oppbevare. Den leveres som en bruksklar
opplasning zoledronsyre 5 mg/100 ml i infusjonshetteglas av plast. Udapnet hetteglas
kan oppbevares i romtemperatur. Zoledronsyre SUN skal gis 1 gang i aret, som intravengs
infusjon over minst 15 minutter. Hos pasienter med en nylig lavtraume hoftefraktur
anbefales det a vente minimum 2 uker etter hofteoperasjonen fgr man gir Zoledronsyre
SUN'.

Den optimale varigheten av bisfosfonatbehandling ved osteoporose er ikke fastslatt.
Behovet for fortsatt behandling bgr revurderes jevnlig, basert pa individuell nytte-/

risikovurdering for Zoledronsyre SUN, spesielt etter bruk i 5 ar eller mer.

Kan pasienter som behandles med perorale bisfosfonater bytte til Zoledronsyre SUN?
Pasienter som behandles med ukentlig alendronat 70 mg kan bytte direkte til Zoledronsyre
SUN uten opphold i behandlingen2. Nar det gjelder bytte fra @vrige bisfosfonater mangler

man dokumentasjon.

Hvilke forberedelser bar gjares i forkant av infusjon med Zoledronsyre SUN?

Det er viktig at pasientens serumkreatininniva males for hver dose Zoledronsyre SUN.
Zoledronsyre SUN skal ikke brukes hos pasienter med kreatininclearance < 35 ml/min’.
Kreatininclearance ber regnes ut, basert pa faktisk kroppsvekt ved hjelp av Cockroft-
Gault formelen, for hver dose zoledronsyre. Forbigdende gkning i serumkreatinin kan
veere storre hos pasienter med underliggende nedsatt nyrefunksjon. Monitorering av

serumkreatinin bgr vurderes hos risikopasienter.

Pasientene, spesielt eldre pasienter og de som far diuretikabehandling, ma vaere

tilstrekkelig hydrert for de far Zoledronsyre SUN.

Det anbefales at pasientene far tilstrekkelig tilskudd av kalsium og vitamin-D nar
de behandles med Zoledronsyre SUN. En evt. hypokalsemi ma veere korrigert
for Zoledronsyre SUN-infusjonen igangsettes. Hos pasienter med en nylig lavtraume

hoftefraktur anbefales det a gi en startdose pa 50 000 til 125 000 IE med vitamin D oralt

eller intramuskulzert i forkant av den forste Zoledronsyre SUN-infusjonen’.

Hvilken informasjon bgr pasienten fa?

En sunn livsstil spiller en viktig rolle nar det gjelder a opprettholde et sterkt skjelett.

Pasientene bgr informeres om folgende:

* Et sunt og variert kosthold er viktig for a fa tilfert de naeringsstoffer som skjelettet har
behov for. Inntak av kalsium og vitamin D er spesielt viktig. Pasientene bgr informeres
om hvilke matvarer som er rike pa vitamin-D og kalsium. Pasientene bgr ogsa instrueres
i a ta tilskudd av kalsium og vitamin-D. Sollys hjelper ogsa kroppen til & produsere
vitamin-D.

* Fysisk aktivitet har en positiv pavirkning pa skjelettet, og pasienter bar oppfordres til a
trene regelmessig. Styrketrening er spesielt gunstig. En sterk muskulatur vil dessuten

kunne beskytte skjelettet og ta av for en del av belastningen ved uheldige bevegelser

Sil I ‘-\ ’ og fall.
® Reyking og inntak av alkohol kan pdvirke benstrukturen i negativ retning. Pasientene

P HAR MA bor oppfordres til a slutte a reyke samt & moderere sitt alkoholforbruk.

‘ Zoledroninezuur SUN NO-medic-24-06-2021.indd 2 @ 24-06-2021 02:32:30 PM



1 TEEEE @® a_____ HEET)

De fleste bivirkningene av Zoledronsyre SUN er milde til moderate. Pasienten
bar informeres om de symptomer som kan oppstd innen de 3 fgrste dagene etter
den forste intravengse infusjonen av et bisfosfonat (influensalignende symptomer
som feber, muskelsmerter, sykdomsfglelse, hodepine og leddsmerter). Ved & bruke
milde smertestillende midler som paracetamol og ibuprofen er det sett en reduksjon
i slike postdosesymtomer1. Se for gvrig i preparatomtalen for informasjon om gvrige

bivirkninger.

Atypiske subtrokanteere frakturer og frakturer i diafysen i larbenet er sett
ved behandling med bisfosfonater, primzert hos pasienter som far langtidsbehandling
for osteoporose. Disse frakturene inntraff etter lite eller ingen forutgdende traume, og
noen pasienter hadde smerter i lar eller lyske som ofte var knyttet til antatte symptomer
pa tretthetsbrudd, i uker eller maneder for de ble diagnostisert med et komplett
larbensbrudd. Seponering av bisfosfonatbehandling hos pasienter med mistanke om
atypiske frakturer i larbenet er tilrddelig i pavente av vurdering av pasienten, basert pa en

individuell nytte-/risikovurdering.

Det minnes om viktigheten av god munnhygiene ved bruk av Zoledronsyre SUN for a

redusere risiko for den mulige bivirkningen kjevenekrose.
Du ber ogsa informere pasienten om at det er tid for neste dose om ett ar.

Jeg har ikke mulighet til a gi infusjoner pa mitt legekontor. Hvor kan jeg sende mine
pasienter?

Du kan henvise til spesialist f.eks. innenfor endokrinologi, reumatologi eller alternativt
kontakte et osteoporosesenter i din region.
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