Zoledronic acid SUN 5 mg-potilasopas
Zoledronic acid SUN 5mg infuusioliuos

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

Lue opas huolellisesti. Opas siséltda tarkeitd tictoja, joiden avulla saat Zoledronic acid SUN 5 mg-
hoidosta parhaan mahdollisen hyddyn ja voit parhaiten pitdd huolta kunnostasi ja terveydestasi.

Tutustu my®ds liitteend olevaan Zoledronic acid SUN 5 mg pakkausselosteeseen.

Jos sinulla on kysyttavéa tai olet epdvarma jostakin, kidnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Zoledronic acid SUN 5 mg on erilainen lidike

o Zoledronic acid SUN 5 mg on osteoporoosilddke, jota otetaan vain kerran vuodessa. Yksi 15
minuutin infuusio ("tiputus" laskimoon) suojaa ja vahvistaa luitasi koko vuoden ajan.
. Zoledronic acid SUN 5 mg hakeutuu luuhun heti. Toisin kuin useimpia muita

osteoporoosilddkkeitd, Zoledronic acid SUN 5 mg ei oteta suun kautta. Infuusiona annettu ladke
ohittaa ruoansulatuskanavan ja hakeutuu suoraan luukudokseen.

Miti Zoledronic acid SUN 5 mg on?

. Zoledronic acid SUN 5 mg on lddke osteoporoosia sairastaville potilaille, joilla on suurentunut
luunmurtumariski. Zoledronic acid SUN 5 mg kuuluu bisfosfonaattien lddkeryhmaén.
. Zoledronic acid SUN 5 mg kaytetddn myos Pagetin luutaudin hoitoon.

Zoledronic acid SUN 5 mg vaikuttava aine on tsoledronihappo. Zoledronic acid SUN 5 mg
sisdltdd my0s seuraavia apuaineita: mannitoli, natriumsitraatti ja vesi.

Misti tiediin, ettii Zoledronic acid SUN 5 mg todella vahvistaa luitani?

o Zoledronic acid SUN 5 mg vaikuttaa sitoutumalla luuhun. Se estdé luuta hajoamasta liian
nopeasti ja suojaa sitd pahemmilta vaurioilta. Lagdkéarisi voi tarkistaa esim. luun
mineraalitiheyden mittauksella, ettd Zoledronic acid SUN 5 mg vaikuttaa toivotulla tavalla.

Miksi luottaisin Zoledronic acid SUN 5 mg tehoon?

° Zoledronic acid SUN 5 mg luuta suojaava vaikutus on todistettu kliinisissi tutkimuksissa yli
14 000 potilaalla.

Miten Zoledronic acid SUN 5 mga annetaan?

o Zoledronic acid SUN 5 mg on vériton liuos. Tavanomainen annos on 5 mg, ja 144kari tai hoitaja
antaa sen sinulle infuusiona (tiputuksena) laskimoon kerran vuodessa. Infuusio kestdd vahintddn
15 minuuttia. Jos sinulla on kysyttiavaa infuusiosta, kddnny ladkérin tai hoitajan puoleen.

Kuinka usein Zoledronic acid SUN 5 mg pitii antaa?
o Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusio annetaan vain kerran vuodessa. Ladkarisi kertoo kuinka
monta Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota sinulle tullaan antamaan

Miten Zoledronic acid SUN S mg vaikutus kestia niin pitkidin?
. Zoledronic acid SUN 5 mg sitoutuu luuhun niin tehokkaasti, ettd yhden kertainfuusion vaikutus
sdilyy koko vuoden ajan.

Missé Zoledronic acid SUN 5 mg annetaan?
o Voit saada Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusion joko laékéarisi vastaanotolla, terveys-
keskuksessa, sairaalassa tai muussa paikassa, johon l4édkarisi on ohjannut sinut saamaan hoitoa.



Miti minun pitia Kertoa lddkérilleni ENNEN Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota?

Ennen Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota on tirkeia, etti kerrot ladkirillesi:

o jos saat muuta hoitoa, joka siséltda samaa vaikuttava ainetta tsoledronihappoa kuin Zoledronic
acid SUN 5 mg. Muuta hoitoa, joka siséltdd vaikuttavaa ainetta tsoledronihappoa kéytetddn
aikuispotilailla tiettyjen syopatyyppien hoidossa ehkdiseméédn luustokomplikaatioita tai
vihentdmadn kalsiumin maaraa.

o jos sinulla on aiemmin esiintynyt munuaisvaivoja, silld munuaisten on pystyttava poistamaan

luuhun imeytyméton Zoledronic acid SUN 5 mg elimistosta.

jos kaulassasi sijaitsevat lisdkilpirauhaset on poistettu kokonaan tai osittain.

jos et pysty ottamaan paivittdistd kalsiumliséa.

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 16ystynyt.

. kaikista kayttamistési ladkkeistd, mukaan lukien:

- reseptiladkkeet
- itsehoitolddkkeet
- 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 imetét.

Miti minun pitii tehdi ENNEN Zoledronic acid SUN S mg-infuusiota?

° On tarkedd, ettd juot riittdvasti nestettd, kuten vettd (vahintdin kaksi lasillista) ENNEN
Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusiota. Se auttaa ehkdiseméén elimiston kuivumista.
. Voit syddéd normaalisti Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusion antopdivana.

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

Yleisimmiit haittavaikutukset
. Kuten kaikki lddkkeet, Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa haittavaikutuksia joillekin
ihmisille. Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa seuraavan kaltaisia oireita:
- kuume ja vilunvéreet - flunssankaltaiset oireet
- lihas-, luu- tai nivelkipu
- painsarky

Useimmat niistd oireista kehittyvit kolmen paivén sisilld Zoledronic acid SUN 5 mg-infuusion
antamisesta. Ne ovat useimmiten lievid tai keskivaikeita ja havidvit kolmen pdivén kuluessa oireiden
alkamisesta. Laédkarisi voi suositella ndiden haittavaikutusten hoitoon jotakin mietoa kipulaédketta,
kuten parasetamolia tai ibuprofeenia. Jos oireet eivit hdvid itsestddn tai pahenevat, kerro asiasta
ladkarillesi.

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

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia

Sydimen rytmihiiriot (eteisvirini)

. Zoledronic acid SUN 5 mg postmenopausaalisen osteoporoosin hoitoon kéyttévilld potilailla on
todettu syddmen rytmihéirioitd. Toistaiseksi ei tiedetd, aiheuttaako Zoledronic acid SUN 5 mg
tillaisia rytmihéiriditd vai ei. Jos sinulla esiintyy epésédénnoéllisté rytmié, tykytyksen tunnetta,
huimausta tai hengenahdistusta, kerro niistd ladkérillesi.



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 téllaisia oireita, kerro niistd
ladkérillesi tai hammasladkarillesi.

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

Tavallisesta poikkeavat reisiluun murtumat

. Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeti etenkin niillé potilailla, jotka
saavat pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai
muutoin epdmukavaa oloa reidessisi, lonkassasi tai nivusissasi, silld tillaiset oireet saattavat
olla varhaisia merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa myds muita haittavaikutuksia

Matalat kalsiumarvot

. Bisfosfonaattien tiedetddn voivan aiheuttaa kalsiumarvojen laskua (hypokalsemiaa). Tdmén voi
estdd huolehtimalla siitd, ettd ruokavalio siséltad riittdvasti kalsiumia tai kdyttdmélléd kalsium- ja
D-vitamiinilisdd. Ladkérisi 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). Yksittéisid hyvin vakavia allergisia reaktioita on my0s raportoitu.

Tama haittavaikutusluettelo ei ole tyhjentévé. Tutustu myos liitteenéd olevaan pakkausselosteeseen ja
kéanny ladkarin puoleen, jos sinulla on kysyttavii haittavaikutuksista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé selosteessa mainittu tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai terveydenhoitajalle.

Vaikuttaako Zoledronic acid SUN 5 mg ajokykyyn?
. Haittatapahtumat, kuten huimaus, saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn,
vaikka tutkimuksia tésté ei ole tehty Zoledronic acid SUN 5 mg saaneilla potilailla.

Miti muuta voin tehdi tilani parantamiseksi?

Osteoporoosin kanssa eldminen ei aina ole helppoa, mutta voit auttaa itseési seuraavin keinoin:

° Syo terveellisesti ja huolehdi riittdvasti kalsiumin ja D-vitamiinin saannista. D-vitamiini edistaa
kalsiumin imeytymista.

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

Hyvid D-vitamiinin ldhteiti ovat:
. rasvainen kala, esim. lohi, sardiini ja silli
. vitaminoidut elintarvikkeet, esim. maitotuotteet (ei luomu-) ja ravintorasvat

D-vitamiinia saat myo6s muista ruoka-aineista esim. kananmunat, tofu ja soijapavut:
. Harrasta sdénnollisesti liikuntaa (etenkin voimaharjoittelu on tirkedd), silld se yllapitda nivelten
litkkkuvuutta ja vahvistaa luita.



o Vihenni tupakointia tai lopeta se mieluiten kokonaan. Tupakka on haitallista myds luille.

o Myo0s alkoholinkdyton vihentdmiselld voi olla myonteisié vaikutuksia luuston terveyteen.

o Estd 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 ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkaus-
selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséiltié

sinulle tirkeiti tietoja

- Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zoledronic acid SUN 5 mg on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta
Miten Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zoledronic acid SUN 5 mg -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Mita Zoledronic acid SUN 5 mg on ja mihin siti kiytetaiin

Zoledronic acid SUN 5 mg siséltdd vaikuttavana aineena tsoledronihappoa. Se kuuluu bisfosfonaattien

ladkeryhméén ja sitd kdytetdan

- aikuisten miesten ja vaihdevuodet ohittaneiden naisten osteoporoosin hoitoon, tai tulehdusten
hoitoon kéytettidvien kortikosteroidihoitojen aiheuttaman osteoporoosin hoitoon seké

- Pagetin luutaudin hoitoon aikuisilla.

Osteoporoosi

Osteoporoosi on sairaus, jossa luut haurastuvat ja heikkenevit. Sité esiintyy yleisesti naisilla
vaihdevuosien jalkeen, mutta sitd voi esiintyd myds michilld. Vaihdevuosien aikana naisen munasarjat
lakkaavat tuottamasta naishormonia, estrogeenia, joka yllapitad luiden kuntoa. Vaihdevuosien jalkeen
luumassa pienenee, ja luut heikkenevit ja murtuvat helpommin kuin ennen. Osteoporoosia voi myds
esiintyd miehilld ja naisilla pitkdaikaisen steroidien kdyton johdosta, joka voi vaikuttaa luun lujuuteen.
Monilla potilailla ei ole lainkaan osteoporoosin oireita, mutta heilld on silti tavallista suurempi riski
saada murtumia, silld osteoporoosi on ehtinyt heikentéa luita. Veren sukupuolihormonien (1dhinna
androgeenistd muodostuvan estrogeenin) méiédran viheneminen saa myds miesten luumassan
pienenemadin, joskin hitaammin. Zoledronic acid SUN vahvistaa sekd miesten ettd naisten luuta ja
ehkiisee ndin murtumia. Zoledronic acid SUN kéytetddn myos potilailla, jotka ovat murtaneet
lonkkansa hiljattain vdhdisen vamman kuten kaatumisen seurauksena ja ovat siksi alttiimpia uusille
luunmurtumille.

Pagetin luutauti

Normaalisti vanha luu hajoaa ja korvautuu uudella luumateriaalilla. Tastd prosessista kdytetddn
nimitystd uudelleenmuodostus. Pagetin luutaudissa luun uudelleenmuodostus on liian nopeaa ja uutta
luuta muodostuu hallitsemattomasti. Tdma tekee luusta normaalia heikompaa. Ellei tautia hoideta, luut
saattavat muuttua epdmuodostuneeksi ja kipeytyd ja ne saattavat murtua. Zoledronic acid SUN 5 mg -
valmisteen vaikutuksesta luun uudelleenmuodostus palautuu normaaliksi, joka turvaa normaalin luun
muodostumisen. Téstd syystd luu vahvistuu.

Tsoledronihappo, jota Zoledronic acid SUN 5 mg siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,



apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta

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

Sinulle ei saa antaa Zoledronic acid SUN S mg —valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) 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 imetét,

Ole erityisen varovainen Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen suhteen

Ilmoita 1adkarillesi ennen kuin sinulle annetaan Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta:

- jos saat muuta hoitoa, joka siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta tsoledronihappoa kuin Zoledronic
acid SUN 5 mg. Muuta hoitoa, joka sisdltdd vaikuttavaa ainetta tsoledronihappoa kéytetdan
aikuispotilailla tiettyjen syopétyyppien hoidossa ehkdiseméén luustokomplikaatioita tai
vahentdmadn kalsiumin maaraa

- jos sinulla on tai on ollut munuaisongelma.

- jos et pysty ottamaan paivittdin kalsiumlisia.

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

- jos osia suolistostasi on poistettu.

Haittavaikutus, jota kutsutaan leuan osteonekroosiksi (ONJ) (luuvaurio leuassa) on raportoitu
markkinoille tulon jilkeen potilailla, jotka ovat saaneet tsoledronihappo osteoporoosin hoitoon. Leuan
osteonekroosia voi ilmetd my6s hoidon lopettamisen jilkeen.

Leuan osteonekroosin kehittymisen estiminen on tirkeéds, koska kyseessd 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 ladkérille,

apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle, jos

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

- et kdy sddnnollisesti tai et ole pitkédn aikaan kdynyt hammastarkastuksessa

- tupakoit (silld timéa saattaa lisdtd hammasongelmien riskid)

- olet aikaisemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kdytetdin luuhéirididen hoitoon tai estimiseen)

- kéytit ladkkeitd, joita kutsutaan kortikosteroideiksi (esim. prednisoloni tai deksametasoni)

- sinulla on syopa.

Ladkari saattaa pyytdd sinua kiyméadn hammastarkastuksessa ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -
hoidon aloittamista.

Sinun tulee sdilyttdd hyva suuhygienia (mukaan lukien sddnnodllinen hampaiden pesu) ja kdyda
sadannoéllisesti hammastarkastuksessa Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon aikana. Jos kaytét
hammasproteesia, pidad huoli, ettd se istuu kunnolla. Jos saat hammashoitoja tai sinun on maard menné
hammasleikkaukseen (esim. hampaan poisto), kerro siitd 14ékérille ja kerro hammaslédkérille, ettd saat
Zoledronic acid SUN 5 mg -hoitoa. Ota vilittomésti yhteyttd ladkériin ja hammaslaékariin, jos sinulla
ongelmia suun tai hampaiden kanssa (esim. hampaiden heiluminen, kipu tai turvotus tai haavaumien
parantumattomuus tai mérkiminen) silld ongelmat saattavat olla oire leuan osteonekroosista.



Seurantakokeet

Ladkari teettdd verikokeita tarkistaakseen munuaistesi toiminnan (veren kreatiniinipitoisuuden) ennen
jokaista tsoledronihappo-annosta. On tirkeéa, ettd juot véhintdan 2 lasillista nestetti (esim. vettd)
muutaman tunnin sisélld ennen tsoledroniappon antoa terveydenhuoltohenkildston ohjeiden mukaan.

Kaytto lapsille
Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille.

Muiden lddikevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin
kéyttdnyt muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita 1ddkari ei ole méédrannyt.

Ladkérin on tirked tietdd kaikista kdyttdmistési ladkkeistd, erityisesti jos kaytit ladkkeitd, joiden
tiedetddn olevan haitallisia munuaisillesi (esim. aminogykosideja) tai nesteenpoistoléékkeitd kuten
diureetteja, jotka voivat aiheuttaa kuivumista.

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

Kysy ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoad raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja autoa tai kiytd koneita ennen kuin olosi paranee, jos tunnet huimausta Zoledronic acid SUN
5 mg — hoidon aikana.

Ladke voi heikentéd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdad tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

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

3. Miten Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta kaytetiin

Seuraa tarkasti kaikkia 1d4kérin tai hoitajan sinulle antamia ohjeita. Tarkista annostusohjeet ladkarilta
tai hoitajalta, jos olet epdvarma.

Osteoporoosi
Tavallinen annos on 5 mg, jonka ladkari tai hoitaja antaa sinulle yhtend infuusiona kerran vuodessa
laskimoon. Infuusion kesto on vihintddn 15 minuuttia.

Jos sinulla on hiljattain ollut lonkkamurtuma, suositus on, ettd Zoledronic acid SUN 5 mg annetaan
kahden tai useamman viikon kuluttua lonkkasi korjausleikkauksesta.

On térkeda, ettd kiytét kalsium- ja D-vitamiinilisd4 (esim. tabletteja) ladkérisi ohjeiden mukaisesti.

Osteoporoosin hoidossa Zoledronic acid SUN 5 mg vaikutus kestdd vuoden ajan. Ladkérisi kertoo
sinulle milloin tulet saamaan seuraavan annoksen.

Pagetin luutauti
Pagetin luutautia hoidettaessa Zoledronic acid SUN 5 mg saa mdédritd vain Pagetin luutaudin hoitoon
perehtynyt ladkari.



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

Léadkarisi saattaa neuvoa sinua ottamaan kalsiumia ja D-vitamiinia (esim. tabletteja) vahintdin
ensimmadiset kymmenen péivaéd Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen annon jélkeen. On tirkeéa,
ettd seuraat huolellisesti titd neuvoa infuusion jalkeisen jakson ajan, jotta veren kalsiumpitoisuus ei
laske liian alhaiseksi. Ladkarisi antaa sinulle tietoa hypokalsemiaan liittyvista oireista.

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

Juo riittavasti nestettd (vahintadn yksi tai kaksi lasillista) ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -hoitoa ja
sen jdlkeen lddkarisi ohjeiden mukaisesti. Tdma ehkdisee nestevajausta. Voit syddéd normaalisti
Zoledronic acid SUN 5 mg - hoitopédivana. Tdmai on erityisen tirkeitd nesteenpoistoldékkeitd kuten
diureetteja kayttavilla sekd idkkailla potilailla (vahintdén 65-vuotias).

Jos Zoledronic acid SUN 5 mg -annos jii saamatta
Ota mahdollisimman pian yhteys ladkariin tai sairaalaan uuden ajan varaamiseksi.

Ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon lopettamista

Jos harkitset Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon lopettamista, keskustele asiasta 14édkérisi kanssa
seuraavan vastaanottokdynnin yhteydessa. Ladkarisi neuvoo sinua ja paattda, miten pitkddan Zoledronic
acid SUN 5 mg -hoitoa tulee jatkaa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ldadkkeen kaytosta, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
hoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Ensimmaiseen infuusioon liittyvét haittavaikutukset ovat hyvin yleisia (esiintyvét yli 30 %:1la
potilaista), mutta seuraavien infuusioiden yhteydessé ne véhenevit. Valtaosa haittavaikutuksista, kuten
kuume, vilunvéreet, lihas- tai nivelkipu ja padnsarky, ilmaantuvat ensimmaéisten kolmen pdivén aikana
Zoledronic acid SUN 5 mg -annoksen jdlkeen. Oireet ovat yleensa lievid ja keskivaikeita ja havidvat
kolmen péivén kuluessa. Ladkéri voi suositella jotakin mietoa kipuldékettd kuten ibuprofeenia tai
parasetamolia vihentédkseen néité haittavaikutuksia. Seuraavien Zoledronic acid SUN 5 mg -annosten
yhteydessa ndiden haittavaikutusten riski pienenee.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia

Yleiset (voi esiintyi enintidn 1 kiyttiajilla 10:sta)

Potilailla, jotka ovat saaneet Zoledronic acid SUN 5 mg —valmistetta vaihdevuosien jilkeiseen
osteoporoosiin, on todettu epasaannollistd syddmen rytmid (eteisvarinad). Talld hetkelld ei tiedeta
aiheuttaako Zoledronic acid SUN 5 mg tétd epdsdannollistd syddmen rytmid, mutta sinun tulee kertoa
ladkarillesi, jos saat niiti oireita Zoledronic acid SUN 5 mg -annoksen jélkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintéiin 1 kiyttédjilla 100:sta)
- silmien turvotus, punoitus, kipu tai kutina tai silmien valoherkkyys.

Hyvin harvinainen (voi esiintyi enintéiin 1 kayttajéalla 10 000:sta)
- kerro ldékarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riiti yleisyyden arviointiin)
- suun, ja/tai leuan kipu,



- turvotus tai parantumattomat haavaumat suussa tai leuassa,

- haavaumien mérkiminen,

- leuan tunnottomuus tai painon tunne leuassa tai hampaan 10ystyminen.

Némaé voivat olla leuan luuvaurion (osteonekroosin) merkkejé. Ota heti yhteys lddkériin ja
hammasladkériin, jos huomaat téllaisia oireita Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon aikana tai hoidon
lopettamisen jélkeen.

Munuaishéiriéitd (esim. virtsanerityksen viahenemistd) voi esiintyd. Ennen kutakin Zoledronic acid
SUN 5 mg-annosta ladkari teettdd verikokeita munuaistoiminnan arvioimiseksi. On tarkedd, ettéd juot
véhintddn 2 lasillista nestettd (esim. vettd) muutaman tunnin sisdlld ennen Zoledronic acid SUN 5 mg
antoa terveydenhuoltohenkildston ohjeiden mukaan.

Jos sinulla on jokin edelld mainituista haittavaikutuksista, ota heti yhteys 14édkériin.

Zoledronic acid SUN 5 mg voi aiheuttaa myds muita haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttajalla 10:sti)
- kuume.

Yleiset (voi esiintyi enintiin 1 kayttijilla 10:sta)

- paédnsarky

- huimaus,

- huonovointisuus,

- oksentelu,

- ripuli,

- lihaskipu, luu- ja/tai nivelkipu,

- kipu seldssd, kdsivarsissa tai jaloissa,

- flunssankaltaiset oireet (esimerkiksi visymys, vilunvireet, nivel- ja lihaskipu),
- vilunvéreet,

- tunne vasymyksesti 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 kihelmointié etenkin suun ymparilla.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintdiin 1 kiayttajalla 100:sta)
- flunssa

- yldhengitysteiden infektiot,

- punasolujen médran viheneminen,

- ruokahalun menetys,

- unettomuus,

- uneliaisuus johon saattaa liittyd vireystason ja tietoisuuden aleneminen,
- kihelmdinti tai puutuminen,

- aarimmaéinen uneliaisuus,

- vapina,

- tilapdinen tajunnan menetys,

- silmétulehdus tai kivulias ja punoittava arsytys tai tulehdus,
- huimauksen tunne,

- verenpaineen kohoaminen,

- punastuminen,

- yska,

- hengenahdistus,

- vatsavaivat,

- vatsakipu,



- ummetus,

- suun kuivuminen,

- néaréstys,

- ihottuma,

- voimakas hikoilu,

- kutina,

- ihon punoitus,

- niskakipu,

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

- lihaskouristukset,

- olkapadkipu,

- rintalihas- tai rintakehénkipu,

- niveltulehdus,

- lihasheikkous,

- poikkeava tulos munuaiskokeessa,
- poikkeavan tihed virtsaaminen,
- késien, nilkkojen ja jalkojen turpoaminen,
- jano,

- hammassarky,

- makuaistin héiriot.

Harvinaiset (voi esiintyé enintiiin 1 kayttijalla 1000:sta)

- Veren matala fosfaattipitoisuus

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

Ota yhteys ladkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epdmukavaa oloa reidessisi, lonkassasi tai

nivusissasi, silld tillaiset oireet saattavat olla varhaisia merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

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

- verenpaineen lasku,

- kuivuminen liittyen akuutin vaiheen reaktioihin (annostelun jilkeisiin oireisiin, kuten
kuumeeseen, oksenteluun ja ripuliin).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkaus-
selosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri
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5. Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen siilyttiminen
Ladkarisi, apteekki tai hoitajasi tietdd miten Zoledronic acid SUN 5 mg tulee séilyttia.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



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

Avaamaton pullo ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on osoitettu 24 tunnin ajan 2°C - 8§°C.

Pullon avaamisen jalkeen valmiste tulee kayttad valittomasti, jotta siihen ei padsisi mikrobeja. Ellei
valmistetta kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla eikd kayttoa
edeltdvé sdilytysaika normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2°C - 8§°C lampdétilassa. Jadkaappikylmén
liuoksen annetaan ldmmetd huoneenldmpdiseksi ennen sen antamista potilaalle.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Zoledronic acid SUN 5 mg sisaltia

- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi pullo, jossa on 100 ml liuosta, siséltdd 5 mg
vedetonta tsoledronihappoa. Yksi millilitra liuosta sisdltdaa 0,05 mg tsoledronihappoa.

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

Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zoledronic acid SUN 5 mg on kirkas, vériton liuos. Se toimitetaan kayttdvalmiina infuusionesteeni
100 ml muovipulloissa. Etiketissd on upotettu irrotettava reuna, jota voidaan kéyttia ripustimena.
Zoledronic acid SUN 5 mg toimitetaan yhden pullon yksikkopakkauksissa tai
kerrannaispakkauksissa, jotka sisdltidvit 5 pakkausta, joista jokainen siséltdd yhden pullon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimaétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Alankomaat

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tanska: Zoledronsyre SUN

Suomi: Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
Saksa: Zoledronsdure SUN 5 mg Infusionsldsung
Alankomaat: Zoledroninezuur SUN 5 mg oplossing voor infusie
Ruotsi: Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvétska, 16sning
Iso-Britannia: Zoledronic acid SUN 5 mg solution for infusion

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 26.06.2021

Muut tiedonléihteet

Viimeisimmat hyviksytyt tiedot tidstd tuotteesta ovat saatavilla seuraavasta URL-osoitteesta:
https://www.sunpharma.com/finland-files/zoledronic-acid-sun/patient_reminder card.pdf

ja
https://www.sunpharma.com/finland-files/zoledronic-acid-sun/patient_information guide.pdf



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

TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISELLE

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

- Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioliuos on kdyttovalmis.

Vain kertakdyttoon. Jiljelle jadnyt liuos tulee hivittdd. Vain kirkas hiukkasia sisdltimiton livos, jonka
véri ei ole muuttunut, on kdyttokelpoinen. Zoledronic acid SUN 5 mg -valmistetta ei saa sekoittaa eiké
antaa suoneen muiden ldékevalmisteiden kanssa ja se on annettava tasaisella nopeudella erillisella
infuusiolaitteella, jossa on venttiili. Infuusion tulee kesti véhintdén 15 minuuttia. Zoledronic acid
SUN 5 mg ei saa joutua kosketuksiin kalsiumia sisdltdvien liuosten kanssa. Jos liuos on siilytetty
jéakaapissa, sen on annettava laimmetd huoneenldmpdiseksi ennen antoa. Infuusio tulee valmistaa
aseptisin menetelmin. Infuusio on annettava normaalin hoitokdytdnndn mukaisesti.

Zoledronic acid SUN 5 mg —valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen.
Avaamaton pullo ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

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

Pullon avaamisen jdlkeen valmiste tulee kayttdd valittomasti, jotta siithen ei padsisi mikrobeja. Ellei
valmistetta kdytetd vélittomaésti, kidytonaikaiset sdilytysolosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla eikd kayttod
edeltdva sdilytysaika normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2°C - 8°C lampétilassa. Jadkaappikylmén

liuoksen annetaan ldmmetd huoneenldmpdiseksi ennen sen antamista potilaalle.

Viimeisimmat hyviksytyt tiedot tdstd tuotteesta ovat saatavilla seuraavasta URL-osoitteesta:
https://www.sunpharma.com/finland-files/zoledronic-acid-sun/medical information guide.pdf
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