Information till patienter som anvinder
Zoledronic acid SUN 5 mg
Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvétska, 16sning

Denna broschyr vinder sig till dig som behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg for osteoporos med
okad risk for frakturer.

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

Du bor ocksa lésa bipacksedeln som finns bifogad med den hér patientinformationen. Om du har
fragor eller kdnner dig osdker angdende négot, vind dig till ldkare, sjuk-skoterska eller
apotekspersonal.

Zoledronic acid SUN 5 mg ir ett annorlunda liikemedel

o Zoledronic acid SUN 5 mg 4r det osteoporoslidkemedlet som ges enbart en gang per ar. 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.

o Zoledronic acid SUN 5 mg soker sig direkt till skelettet. Till skillnad fran andra
osteoporoslikemedel doseras Zoledronic acid SUN 5 mg inte via munnen. Ett 1dkemedel som
ges som en infusion soker sig direkt till skelettet utan att g via mag-tarmkanalen.

Vanliga fragor vid behandling med Zoledronic acid SUN S mg

o Zoledronic acid SUN 5 mg ér ett likemedel for behandling av osteoporos hos patienter som har
okad risk for frakturer. Det tillhor en grupp likemedel som kallas bisfosfonater.

o Zoledronic acid SUN 5 mg anvénds ocksa for behandling av Pagets sjukdom.

o Det aktiva dmnet i Zoledronic acid SUN 5 mg ir zoledronsyra. Ovriga imnen som ingar ir

mannitol, natriumcitrat och vatten.

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

o Zoledronic acid SUN 5 mg verkar genom att fésta sig pa benvivnaden vilket forhindrar en
alltfor stor nedbrytning av skelettet och skyddar det mot skador. Din ldkare kan genomfora t.ex.
en bentédthetsmétning for att se om likemedlet har 6nskad effekt.

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

Hur ges Zoledronic acid SUN 5 mg?

. Zoledronic acid SUN 5 mg dr en klar 16sning. Den vanliga dosen ér 5 mg och den ges som en
infusion (dropp i en ven) av din lékare eller sjukskdterska en géng per ér. Infusionen ska ta
minst 15 minuter. Om du har frdgor angéende infusionen, viand dig till din lékare eller
sjukskoterska.

Hur ofta behover jag fa en infusion av Zoledronic acid SUN 5 mg?
. Zoledronic acid SUN 5 mg ges som en infusion en gang per ar. Din ldkare kommer att berétta
for dig hur ménga infusioner du kommer att fa.

Hur kan Zoledronic acid SUN 5 mg verka under si ling tid som ett ar?
. Zoledronic acid SUN 5 mg faster sig sa effektivt pd benvavnaden att det racker med en dos for

att effekten kvarstar under ett helt ar.

Var kan jag fa en infusion?



o En infusion kan ges pa din ldkares mottagning, hdlsovardscentralen, sjukhuset eller ndgot annat
stille som din ldkare refererar till for att fa vard.

Vad ska jag beritta for doktorn INNAN jag far min Zoledronic acid SUN 5 mg -infusion?

Det ar viktigt att du talar om for din likare innan din Zoledronic acid SUN 5 mg -infusion om:
o 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 anvinder hos vuxna patienter med vissa cancertyper for att forebygga
benkomplikationer eller for att minska méngden kalcium.
o du har haft eller har njurproblem, eftersom dina njurar maste kunna gora sig av med den méngd
av Zoledronic acid SUN 5 mg som skelettet inte upptar
du har fatt dina biskoldkortlar delvis eller helt bortopererade
du inte kan ta dagliga kalciumtillskott
du har fatt delar av tarmen borttagen
du har haft eller har smérta, svullnad eller domningar i kéiken samt en eller flera av dina ténder
blivit 16sare
° alla de mediciner du tar, inklusive:
- receptbelagda lakemedel
- receptfria ldkemedel
- naturlikemedel och vitaminer

Du ska inte behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg om:

. du &r allergisk mot det verksamma &@mnet, mot nagot av dvriga &mnen eller mot ndgon annan
bisfosfonat

. du har for 14g kalciumhalt i blodet

. du har en allvarlig njursjukdom

. du ir gravid, planerar att bli gravid eller ammar.

Vad ska jag gora INNAN jag far infusionen med Zoledronic acid SUN 5 mg?

. Det ar viktigt att du dricker tillrackligt med vétska (minst tva glas, sdsom vatten) INNAN du far
infusionen med Zoledronic acid SUN 5 mg. Det bidrar till att forhindra uttorkning.

o For ovrigt kan du 4ta som vanligt den dag du fir Zoledronic acid SUN 5 mg.

Vad kan jag forvinta mig EFTER en infusion med Zoledronic acid SUN 5 mg?

Vanligaste biverkningarna

o Liksom med alla lakemedel kan vissa personer fa biverkningar nir de behandlas med
Zoledronic acid SUN 5 mg. Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka foljande symtom:
- feber och frossa - influensaliknande symtom
- smarta 1 muskler, skelett eller leder
- huvudvirk

Symtomen forekommer oftast inom tre dagar efter en infusion med Zoledronic acid SUN 5 mg. De hir
biverkningarna ér i allmédnhet milda till méttliga och forsvinner inom tre dagar efter att de borjade. Din
lakare kan rekommendera ett receptfritt feber- och smértlindrande medel, exempelvis paracetamol
eller ibuprofen, for att lindra biverkningarna. Tala om for din ldkare ifall symtomen inte férsvinner
eller om de blir vérre.

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga



Oregelbunden hjirtrytm (formaksflimmer)

- Oregelbunden hjértrytm har noterats hos nagra postmenopausala patienter som behandlats med
Zoledronic acid SUN 5 mg for osteoporos. Det ar for narvarande oklart om Zoledronic acid
SUN 5 mg orsakar den oregelbundna hjartrytmen. Om du far oregelbunden hjértrytm,
hjartklappning, kdnner dig yr eller blir andfddd berétta det for din lékare.

Sar i munnen eller kiken som inte liker

- Smarta i mun, tdnder och kéke, svullnad eller s&r i munnen, domning eller en kénsla av tyngd i
kéken, eller tandlossning har rapporterats hos patienter som fétt Zoledronic acid SUN 5 mg. Om
du féar dessa symtom, berétta for din ldkare och tandlakare.

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

Ovanliga larbensbrott

- Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som ldngtidsbehandlas mot benskdrhet kan
forekomma i séllsynta fall. Kontakta din ldkare om du upplever smirta, svaghet eller obehag i
lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka andra biverkningar

Lag kalciumhalt i blodet

- Lag kalciumbhalt i blodet (hypokalcemi) ér en kind 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 ldkare berittar for dig vilka symtom du kan f3 ifall du lider av
hypokalcemi.

Allergi

- Allergiska reaktioner har rapporterats inklusive séllsynta fall av andningssvarigheter,
nisselfeber och angioddem (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. Lés den bifogade bipacksedeln och vénd dig till din
lakare om du har ytterligare fragor om biverkningar.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du fér biverkningar som inte ndmns i denna broschyr
kontakta din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Paverkar Zoledronic acid SUN 5 mg formégan att kora bil?
. Biverkningar, sdsom yrsel, kan paverka formégan att kora bil eller anvéinda maskiner, trots att
inga studier angdende detta har gjorts med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Vad kan jag gora sjilv for att ma béttre?

Att leva med osteoporos ar inte alltid ltt, men f6ljande saker kan du sjélv gora:

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

Bra kalciumkiillor ér:
. mejeriprodukter, som mjolk, yoghurt och ost

Bra D-vitaminkillor ér:

. fet fisk - exempelvis lax, sardin och sill

. vitaminerade livsmedel - exempelvis mjolkprodukter (men inte ekoprodukter, dvs. "luomu") och
matfetter



D-vitamin far du ocksa av andra livsmedel, bland annat dgg, tofu och sojabonor:

. Motionera regelbundet, i synnerhet i form av styrketrdning for att bibehélla rorligheten i leder
och skelettstyrka.

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

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

. Forebygg fallolyckor genom att avldgsna hala golvmaterial, anvénd antiglidmattor i badkaret
och duschen och sétt upp ledstidnger dar det behdvs.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Bipacksedeln: Information till anvindaren

Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsviitska, losning
zoledronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Zoledronic acid SUN 5 mg &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du fér Zoledronic acid SUN 5 mg
Hur Zoledronic acid SUN 5 mg anvands

Eventuella biverkningar

Hur Zoledronic acid SUN 5 mg ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Zoledronic acid SUN 5 mg ir och vad det anvénds for

Zoledronic acid SUN 5 mg innehaller den aktiva substansen zoledronsyra. Zoledronic acid SUN 5 mg

tillhor en grupp lidkemedel som kallas bisfosfonater och anvinds for att behandla:

- osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet och hos vuxna midn med osteoporos eller osteoporos
orsakat av behandling med kortikosteroider som anvinds for att behandla inflammation

- Pagets sjukdom hos vuxna.

Osteoporos

Osteoporos ar en sjukdom som bestar i fortunning och férsvagning av benvivnaden och &r vanligt hos
kvinnor efter klimakteriet, men kan ocksa forekomma hos mén. I klimakteriet, slutar kvinnans
aggstockar tillverka det kvinnliga hormonet 0strogen, vilket medverkar till att halla benvdvnaden frisk.
Efter klimakteriet sker en forlust av benvdvnad, vilket innebér att skelettet forsvagas och littare bryts.
Osteoporos kan ocksa forekomma hos mén och kvinnor pa grund av langvarig anvdndning av
kortikosteroider, vilka kan paverka styrkan av skelettet. Ménga patienter med osteoporos har inga
symptom, men de finns fortfarande risk for att skelettet bryts, pa grund av att osteoporos har gjort
skelettet svagare. Sénkta cirkulerande nivaer av kdnshormoner, huvudsakligen 6strogener som
omvandlats fran androgener, spelar ocksé en roll i den mer gradvisa skelettforlusten som observerats
hos mén. Hos béde kvinnor och mén forstirker Zoledronic acid SUN 5 mg skelettet och dérfor ar det
mindre risk for att det bryts. Zoledronic acid SUN 5 mg anvénds &ven till patienter som nyligen brutit
héften vid mindre olycka sdsom fall och dérfor har en riks for efterfoljande benbrott.

Pagets sjukdom

Normalt ersitts gammal benvdvnad med ny. Denna process kallas remodellering. Vid Pagets sjukdom
ar denna remodellering f6r snabb och ny benvivnad bildas pa ett oordnat sitt, vilket gor den svagare
an normalt. Om sjukdomen inte behandlas kan benen deformeras och ge smirtor och eventuellt brytas.
Zoledronic acid SUN 5 mg verkar genom att aterstélla remodelleringsprocessen i benet till den
normala, sdkerstéller bildandet av normal benvdvnad och pa det séttet ateruppbyggs styrkan i
benvévnaden.

Zoledronsyra som finns i Zoledronic acid SUN 5 mg kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovérdspersonal om du har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg

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

Zoledronic acid SUN 5 mg skall inte anvéindas:

- om du &r allergisk mot zoledronsyra eller nagot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6), eller mot andra bisfosfonater.

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

- om du har allvarliga njurproblem.

- om du &r gravid.

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg.

- om du behandlas med andra produkter, vilka innehéller samma aktiva substans, zoledronsyra
som Zoledronic acid SUN 5 mg. Andra produkter, vilka innehéller samma aktiva substans
zoledronsyra anvands hos vuxna patienter med vissa cancertyper for att forebygga
benkomplikationer eller for att minska méngden kalcium

- om du har eller har haft nagon njursjukdom

- om du inte kan ta dagligt kalciumtilldgg

- om du har opererat bort nagon eller alla paratyroideakortlar i halsen

- om du har tagit bort delar av din tunntarm.

Efter marknadsgodkénnandet har en bieffekt som kallas osteonekros i kdken (ONJ) (benskador i
kéken) rapporterats hos patienter som behandlats med zoledronsyra mot benskorhet. ONJ kan ocksé
uppsta efter avslutad behandling.

Det ér viktigt att forsoka forhindra ONJ att utvecklas dé det ett smértsamt tillstdnd som kan vara svért
att behandla. For att minska risken for att utveckla osteonekros i kiken sa finns det vissa
forsiktighetsatgérder du bor vidta.

Innan du tar emot Zoledronic acid SUN 5 mg behandling, tala med din ldkare, apotekspersonal eller

sjukskoterska om

- du har négra problem med din mun eller tinder sdsom délig tandhélsa, tandkottsproblem, eller
en planerad tandutdragning

- du inte far regelbunden tandvérd eller har inte haft ndgon tandundersdkning pé lang tid

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

- du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvéinds for att behandla eller forebygga
bensjukdomar)

- du tar ldkemedel som kallas kortikosteroider (sésom prednisolon eller dexametason)

- du har cancer.

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

Medan du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg bor du upprétthélla en god munhygien (inklusive
ordinarie tandborstning) och g pa regelbundna tandkontroller. Om du bar tandproteser bor du se till
att dessa passar ordentligt. Om du féar tandbehandling eller skall genomgé tandkirurgi (t.ex. dra ut en
tand), informera din ldkare om din tandvard och berétta for din tandldkare att du behandlas med
Zoledronic acid SUN 5 mg. Kontakta din lékare och tandldkare omedelbart om du upplever nagra
problem med din mun eller tdnder sdsom 16sa tdnder, smairta eller svullnad, eller sar som inte ldker
eller vitskar, eftersom dessa kan vara tecken pa osteonekros i kaken.

Overvakning av njurfunktionen



Din ldkare bor ta ett blodprov for att kolla din njurfunktion (kreatininnivaer) innan varje dos av
Zoledronic acid SUN 5 mg. Det ar viktigt att du dricker minst 2 glas vétska (sasom vatten), nagra fa
timmar innan du far Zoledronic acid SUN 5 mg, som anvisats av hélso- sjukvardspersonal.

Barn och ungdomar
Zoledronic acid SUN 5 mg rekommenderas inte till ndgon person under 18 ar.

Andra likemedel och Zoledronic acid SUN 5 mg
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har tagit eller kan tdnkas anvénda
andra ldkemedel

Det ér viktigt att din ldkare far veta alla ldkemedel som du tar, speciellt ifall du tar ndgot lakemedel
som kan vara skadligt for njurarna (t.ex. aminoglykosider) eller diuretika ("vitskedrivande™) vilka kan
orsaka uttorkning.

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

Rédfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder detta lakemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Om du kénner dig yr nér du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg, kor inte bil eller anvénd inte
maskiner till dess att du kinner dig bittre.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r oséker.

Zoledronic acid SUN 5 mg innehéller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per sin enda maximala dos, d.v.s. ar
nést intill "natriumfritt".

3. Hur Zoledronic acid SUN 5 mg anvinds

Folj noga alla instruktioner du far av din ldkare eller sjukskoterska. Radfraga ldkare eller sjukskoterska
om du &r osaker.

Osteoporos
Den vanliga dosen dr 5 mg som ges som en infusion i en ven vid ett tillfdlle per ar av din lakare eller
sjukskoterska. Infusionen tar minst 15 minuter.

I fall att du nyligen brutit hoften, rekommenderas att Zoledronic acid SUN 5 mg ges tva eller flera
veckor efter din hoftoperation.

Det ér viktigt att ta tilldgg av kalcium och vitamin D (t.ex. i tablettform) enligt de instruktioner som du
far av din lakare.

Vid osteoporos, verkar Zoledronic acid SUN 5 mg i ett &r. Din ldkare kommer tala om for dig nér du
ska aterkomma for att f4 din nésta dos.

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



Rekommenderad dos édr 5 mg, som ges som en infusion i en ven vid ett tillfdlle av din 1dkare eller
skoterska. Infusionen tar minst 15 minuter. Zoledronic acid SUN 5 mg kan verka under lédngre period
an ett &r och din ldkare kommer informera dig om du behdver behandlas igen.

Din ldkare kan komma att rekommendera att du tar tillskott av kalcium och vitamin D (t.ex. tabletter)
under &tminstone de forsta tio dagarna efter det du fatt Zoledronic acid SUN 5 mg. Det ar viktigt att du
foljer detta rad noggrant sa att nivan av kalcium i blodet inte blir for 1ag under perioden efter
infusionen. Din ldkare 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 vitska (dtminstone ett eller tva glas) innan och efter
behandling med Zoledronic acid SUN 5 mg enligt din lékares instruktion. Detta hjélper till att
forhindra uttorkning. Du kan &ta normalt pé den dag du behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg.
Detta dr speciellt viktigt hos patienter som tar diuretika (’vatskedrivande™) och hos dldre patienter (65
ar eller dldre).

Om du har missat en dos av Zoledronic acid SUN 5 mg
Kontakta din ldkare eller sjukhuset sa snart som mojligt for att boka en ny tid.

Om du slutar att anviinda Zoledronic acid SUN 5 mg

Om du 6vervéager att avbryta behandlingen med Zoledronic acid SUN 5 mg, ga till ditt ndsta avtalade
besdk och diskutera detta med din lakare. Din ldkare ger dig rad och besluta hur ldnge du bor
behandlas med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar i samband med den forsta infusionen &r mycket vanliga (upptrader hos 30 % av
patienterna), men ar mindre vanliga vid f6ljande 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 ar vanligen milda till mattliga och forsvinner inom tre
dagar. Din lékare kan rekommendera ett ldtt smértstillande 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 forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har noterats hos patienter som behandlats med Zoledronic
acid SUN 5 mg for postmenopausal osteoporos. Det dr for ndrvarande oklart om Zoledronic acid SUN
5 mg orsakar den oregelbundna hjirtrytmen, men du bor rapportera till din lékare om du upplever
saddana symptom efter att du behandlats med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- svullnad, rodnad, smérta och klada i 6gonen eller ljuskénslighet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)
- tala med ldkare om du har 6ronsmérta, flytning fran 6rat och/eller en droninfektion. Detta kan

vara tecken pa en benskada i Orat.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal personer)



- smaérta 1 mun och/eller kike,

- svullnad eller sér som inte ldker i munnen eller kiken,

- varbildning,

- domning eller en kénsla av tyngd i kéken, eller tandlossning.

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

Njurstorning (t.ex. minskad urinproduktion) kan uppsta. Din ldkare bor ta ett blodprov for att kolla din
njurfunktion (kreatininnivéer) innan varje dos av Zoledronic acid SUN 5 mg. Det dr viktigt att du
dricker minst 2 glas vétska (sdsom vatten), nigra & timmar innan du fir Zoledronic acid SUN 5 mg,
som anvisats av hélso- sjukvardspersonal.

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

Zoledronic acid SUN 5 mg kan orsaka andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 personer)
- feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- huvudvark

- yrsel

- illamaende

- krékningar

- diarré

- muskelsmairta

- smaérta i skelett och/eller leder

- smadrta i rygg, armar eller ben

- influensaliknande symptom (t.ex. trotthet, frossa, led — och muskelsmérta)
- frossa

- kénsla av trétthet och ointresse

- svaghet

- smaérta

- sjukdomskénsla

- svullnad och/eller smérta vid infusionsstallet.

Hos patienter med Pagets sjukdom, s har symptom pé grund av lagt virde av kalcium i blodet, sdsom
muskelspasmer eller domningar eller en stickande kénsla sérskilt kring munnen rapporterats.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- influensa

- ovre luftvagsinfektioner

- minskat antal r6da blodkroppar

- aptitforlust

- somnldshet

- somnighet vilket kan innefatta minskad vakenhet och uppméarksamhet

- nalstickskénsla eller domning

- extrem trotthet

- darrningar

- tillfallig medvetandeforlust

- ogoninfektion eller irritation eller inflammation med smérta och rodnad
svindel

- okning av blodtrycket

- rodnad

- hosta

- andfaddhet



- matsmaéltningsbesvar

- magsmaérta

- forstoppning

- muntorrhet

- halsbrianna

- hudutslag

- svettningar

- klada

- rod hud

- smaérta i nacke

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

- muskelspasmer

- axelsmarta

- smadrta i brostmuskulatur och brostkorg
- ledinflammation

- muskelsvaghet

- onormala laboratorieresultat vad géller njurfunktionen
- frekvent urintémning

- svullnad 1 hiander, anklar och f6tter

- torst

- tandvéark

- smakstorningar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1.000 personer)

- laga fosfatnivéer i blodet

- ovanliga larbensbrott sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet kan
forekomma 1 séllsynta fall.

Kontakta din ldkare om du upplever smérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller l[jumske eftersom

detta kan vara ett tidigt tecken pé ett eventuellt larbensbrott.

Har rapporterats (forekommer hos okiint antal personer)

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

- sankt blodtryck

- uttorkning sekundért till akutfasreaktioner (symptom sédsom feber, krédkningar och diarré vilka
upptritt efter dosering).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



5. Hur Zoledronic acid SUN 5 mg ska forvaras

Din lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska vet hur Zoledronic acid SUN 5 mg skall forvaras pa
korrekt sétt.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskor efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad.

Odppnade injektionsflaskor kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéindning har visats for 24 timmar vid 2°C till 8°C.

Efter 6ppnandet bor 16sningen anvandas omedelbart for att undvika att bakterier far kontakt med
16sningen. Om den inte anvidnds omedelbart dr anvéndaren ansvarig for férvaringstiden och
forvaringsvillkoren fram till anvéindning. Normalt bor denna tid inte dverskrida 24 timmar vid
2°C - 8°C. Lat den kylda 16sningen uppna rumstemperatur fore administrering.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

- Ovriga innehallsimnen dr mannitol (E421), natriumcitrat (E331) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zoledronic acid SUN 5 mg &r en klar och farglos 16sning.

Den tillhandahalls i en 100 ml injektionsflaska av glas som en fardigberedd infusionslosning. Etiketten
har en inbyggd kant som man kan lossa p& och anvénda som héngare.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Danmark: Zoledronsyre SUN

Finland: Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos
Tyskland: Zoledronsdure SUN 5 mg Infusionsldsung
Nederldnderna: Zoledroninezuur SUN 5 mg oplossing voor infusie
Sverige: Zoledronic acid SUN 5 mg infusionsvitska, [0sning
Storbritannien: Zoledronic acid SUN 5 mg solution for infusion

Denna bipacksedel dindrades senast 26.06.2021

Ovriga informationskillor
Senaste godkdnda informationen om denna produkt finns pa foljande URL:



Finland:

https://www.sunpharma.com/finland-swedish/zoledronic-acid-sun/patient reminder card.pdf
och

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

Sverige:

https://www.sunpharma.com/sweden-files/zoledronic-acid-sun/patient reminder card.pdf
och

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



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- 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 anvénd 16sning skall kasseras. Endast klar 16sning utan partiklar och
missfargning skall anvindas. Zoledronic acid SUN 5 mg far inte blandas eller ges intravendst 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 16sningen kylts, bér man lata den anta
rumstemperatur fére administrering. Forberedelse av infusionen skall ske under aseptiska
forhallanden. Infusionen skall genomforas enligt géngse medicinsk praxis.
Forvaring av Zoledronic acid SUN 5 mg
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Anvind fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskor efter EXP.
Odppnade injektionsflaskor kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéindning har visats for 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.
Efter 6ppnandet bor 16sningen anvandas omedelbart for att undvika mikrobiologisk kontaminering.
Om den inte anvdnds omedelbart &r anvéndaren ansvarig for forvaringstiden och forvaringsvillkoren
fram till anvéndning och normalt bor denna tid inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C - 8°C. Lét den kylda
16sningen uppna rumstemperatur fére administrering.
Senaste godkénda informationen om denna produkt finns pa féljande URL:
Finland

https://www.sunpharma.com/finland/zoledronic-acid-sun/medical_information guide.pdf

Sverige
https://www.sunpharma.com/sweden-files/zoledronic-acid-sun/medical_information_guide.pdf



