INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Zoledronsyre Fresenius Kabi 4 mg/5ml koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
zoledronsyre

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l12egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel findes pd www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Zoledronsyre Fresenius Kabi

3. Sadan bliver du behandlet med Zoledronsyre Fresenius Kabi
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Zoledronsyre Fresenius Kabi er zoledronsyre, der tilherer en gruppe af stoffer kaldet
bisfosfonater. Zoledronsyre virker ved at binde sig til knoglerne og nedsztte
knogleomsatningshastigheden. Det bruges til:

. At forebygge knoglekomplikationer, f.cks. knoglebrud, hos voksne patienter med
knoglemetastaser (spredning af kreeft fra den primeere kreeftknude til knoglerne).

. At nedsatte maengden af calcium i blodet hos voksne, hvor det er for hgjt som felge af
tilstedevaerelsen af en tumor. Tumorer kan accelerere den normale knogleomsatning pa en
saddan méde, at afgivelsen af calcium fra knoglerne foreges. Denne tilstand kaldes
tumorinduceret hyperkalcemi (TIH).

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
2. DET SKAL DU VIDE OM ZOLEDRONSYRE FRESENIUS KABI
Folg neje alle instruktioner, som du har faet af din laege.

Din laege vil tage en blodpreve, inden du begynder behandling med Zoledronsyre Fresenius Kabi, og
vil med regelmaessige mellemrum kontrollere, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Du ma ikke fa Zoledronsyre Fresenius Kabi:

- hvis du er allergisk over for zoledronsyre, et andet bisfosfonat (den gruppe af
stoffer, som Zoledronsyre Fresenius Kabi tilharer) eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Zoledronsyre Fresenius Kabi (angivet i afsnit 6).

- hvis du ammer



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du bruger Zoledronsyre Fresenius Kabi:

- hvis du har eller har haft en nyrelidelse.

- hvis du har eller har haft smerte, havelse eller fornemmelse af folelsesloshed i keben,
folelsen af tyngde i keeben eller lagse teender. Din leege vil maske bede dig om at fé et
tandeftersyn, for du starter behandling med Zoledronsyre Fresenius Kabi.

- hvis du er under tandlzegebehandling eller skal have en tandoperation, ber du fortaelle
tandlaegen, at du er i behandling med Zoledronsyre Fresenius Kabi og informere din leege
om tandlaegebehandlingen.

Mens du er i behandling med Zoledronsyre Fresenius Kabi, skal du holde en god mundhygiejne
(inkl. regelmeessig tandberstning) og ga til regelmaessige tandeftersyn.

Kontakt straks din laege eller tandleege, hvis du far nogle problemer med din mund eller teender,
som f.eks. tab af teender, smerte eller havelse, eller manglende sarheling eller pus fra saret, da
dette kan vaere tegn pé en tilstand kaldet osteonekrose i keeben.

Patienter, der er i kemoterapi og/eller stralebehandling, som er i steroidbehandling, som skal have
en tandoperation, som ikke gér til regelmaessigt tandeftersyn, som har sygdomme i tandkedet,
som er rygere eller som tidligere har veret i behandling med bisfosfonater (bruges til at forebygge
knoglesygdomme) kan have en hgjere risiko for at udvikle osteonekrose i kaeberne.

Nedsat indhold af calcium i blodet (hypocalcaemi), som kan medfere muskelkramper, ter hud, en
breendende folelse, er indberettet for patienter i behandling med zoledronsyre. Uregelmaessig
hjerterytme (hjertearytmi), anfald, spasmer og krampetilfaelde (tetani) er indberettet som

sekundere symptomer ved alvorlig hypocalcemi. I nogle tilfeelde kan hypocalcemien vare
livstruende. Fortael det straks til din leege, hvis du oplever nogen af disse symptomer. Hvis du har
hypocalceemi, skal den korrigeres, inden du far den forste dosis af Zoledronsyre Fresenius Kabi. Du
skal have tilstreekkeligt tilskud af calcium og vitamin D.

Patienter i alderen 65 ar og derover
Zoledronsyre Fresenius Kabi kan gives til patienter i alderen 65 ar og derover. Der er intet, der
tyder pa4, at der kraeves serlige forholdsregler.

Bern og unge
Zoledronsyre Fresenius Kabi ber ikke bruges til bern og unge under 18 éar.

Brug af anden medicin sammen med Zoledronsyre Fresenius Kabi

Fortzel altid leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa

medicin, som ikke er kebt pé recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler. Det er is&r

vigtigt, at du forteeller laegen, hvis du ogsa far:

- Aminoglykosider (en type medicin til behandling af alvorlige infektioner),
calcitonin (en type medicin til behandling af knogleskerhed efter menopausen og til for hejt
calcium), loopdiuretika (vanddrivende medicin til behandling af forhejet blodtryk eller
vaeskesamlinger) eller anden medicin, der seenker calcium, da kombinationen af disse stoffer og
bisfosfonater kan forarsage, at blodets indhold af calcium bliver for lavt.

- Thalidomid (medicin, der bruges til at behandle en bestemt type blodkreeft, der involverer
knoglerne) eller anden medicin, der kan skade nyrerne.

- Medicin, der ogsé indeholder zoledronsyre og bruges til at behandle knogleskarhed og
andre ikke-kraeft sygdomme i knoglerne, eller andre bisfosfonater, da den kombinerede effekt
af at tage disse leegemidler sammen med zoledronsyre er ukendt.

- Anti-angiogenetisk medicin (bruges til behandling af kraeft), da kombinationen af disse
med zoledronsyre er forbundet med en oget risiko for osteonekrose af kaeben (ONJ).



Graviditet og amning
Du ber ikke f& Zoledronsyre Fresenius Kabi, hvis du er gravid. Forteel laegen, hvis du er gravid eller
tror, du er det.

Du ma ikke fa Zoledronsyre Fresenius Kabi, hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der har vaeret meget sjeeldne tilfaelde af desighed og sevnighed ved brug af Zoledronsyre Fresenius
Kabi. Ver derfor serlig opmaerksom nar du kerer bil, betjener maskiner eller udferer andre opgaver,
der kraever din fulde opmarksomhed.

Zoledronsyre Fresenius Kabi indeholder natrium
Dette lzgemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, hvilket vil sige nasten
“natrium-frit”.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED ZOLEDRONSYRE FRESENIUS KABI

Zoledronsyre Fresenius Kabi ma kun gives af sundhedspersonale, som er trzenet til at indgive
bisfosfonater intravenest, dvs. gennem en blodéare.

Din laege vil anbefale, at du drikker rigeligt med vand for hver behandling for at undgé dehydrering.
Folg neje alle de andre instruktioner, som du har féet af din lage, sygeplejerske eller farmaceut.

Hvor meget Zoledronsyre Fresenius Kabi skal du have

—  Den normale enkeltdosis er 4 mg.

—  Hyvis du har problemer med nyrerne, vil leegen give dig en lavere dosis athaengig af
svaerhedsgraden af dine nyreproblemer.

Hvor ofte skal du have Zoledronsyre Fresenius Kabi

—  Huvis du eri forebyggende behandling for knoglekomplikationer pga. knoglemetastaser, vil du
fa en infusion af Zoledronsyre Fresenius Kabi hver tredje til fjerde uge.

—  Hvis du er i behandling for at nedsatte calciumindholdet i blodet, vil du som regel kun fé én
infusion med Zoledronsyre Fresenius Kabi.

Hvordan fir du Zoledronsyre Fresenius Kabi
Zoledronsyre Fresenius Kabi gives som drop (infusion) i en vene. Infusionen ber vare mindst 20
minutter og skal gives som en enkelt intravengs infusion i en separat infusionsslange.

Patienter, som ikke har for hgjt calciumindhold i blodet, vil fa ordineret dagligt tilskud af calcium og
D-vitamin.

Hyvis du har faet for meget Zoledronsyre Fresenius Kabi

Hvis du har faet hgjere doser end dem, der er anbefalet, skal du ngje overvages af din lge. Grunden
er, at du maske kan udvikle serum-elektrolyt afvigelser (f.eks. unormale niveauer af calcium, fosfor
og magnesium) og/eller endringer i nyrefunktionen, inkl. alvorligt nedsat nyrefunktion. Hvis dit
calciumniveau falder for meget, skal du méske have ekstra calcium tilfert som infusion.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirknin-
ger. De mest almindelige bivirkninger er normalt milde og vil sandsynligvis forsvinde efter
kort tid.

Giv straks leegen besked, hvis du fir en eller flere af nedenstidende bivirkninger:

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Svert nedsat nyrefunktion (vil normalt blive afgjort af din laege ved hjalp af en speciel type
blodprever).

- Lavt niveau af calcium i blodet.

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

Smerter i munden, teender og/eller kaeberne, havelse eller ikke helende sér inde 1 munden eller
kaeben, udflad af gullig beteendelse, folelseslashed eller falelsen af tyngde i keeberne eller lose
tender. Disse symptomer kan vere tegn pa skade i keebeknoglerne (osteonekrose). Forteel det
straks til din leege eller tandleege, hvis du far sddanne symptomer, mens du er i behandling
med Zoledronsyre Fresenius Kabi eller efter behandlingsopher.

- Uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren) er set hos patienter, der fik zoledronsyre for
postmenopausal osteoporose. Det er pa nuvarende tidspunkt uklart, om zoledronsyre
forarsager uregelmaessig hjerterytme, men du skal sige det til din leege, hvis du oplever
sadanne symptomer efter, at du har faet zoledronsyre.

- Alvorlige overfolsomhedsreaktioner: andened, haevelse hovedsageligt i ansigt og hals.

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud 1000 patienter):

- Som en konsekvens af lave calcium-verdier: uregelmeessig hjerterytme (hjertearytmi;
sekundere symptomer pa hypocalcaemi)

- En nyresygdom, der kaldes Fanconi syndrom (vil normalt blive bestemt af din leege ud fra nogle
bestemte urinprover)

Meget sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Som en konsekvens af lave calcium-veardier: anfald, folelseslashed og krampetilfeelde
(sekundeere symptomer pa hypocalcaemi).

- Sig det til leegen, hvis du far eresmerter, udflad fra eret og/eller beteendelse i eret. Dette kan
vaere tegn pa knoglebeskadigelse i oret.

- Der er i meget sjeldne tilfzlde set osteonekrose af andre knogler end keeben, sarligt af hoften
eller laret. Fortael det straks til din lege, hvis du oplever symptomer sa som nyopstaet emhed,
smerte eller stivhed, eller en forverring af disse symptomer, mens du er i behandling med
Zoledronsyre Fresenius Kabi eller efter endt behandling.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
- Betandelse 1 nyrerne (tubulointerstitiel nefritis): Tegn og symptomer kan vere nedsat
urinmengde, blod i urinen, kvalme og generel utilpashed.

Giv lzegen besked sa hurtigt som muligt, hvis du bemzerker en eller flere af nedenstiende
bivirkninger:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Lavt fosfatindhold i blodet.

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Hovedpine og influenzalignende symptomer som feber, treethed, svaghed, desighed,
kulderystelser samt knogle-, led- og/eller muskelsmerter. De fleste tilfaelde har ikke kraevet
speciel behandling, og symptomerne er forsvundet efter kort tid (nogle timer eller dage).

- Mave-tarm-symptomer sdsom kvalme og opkastning samt appetitloshed.



Jjenbetendelse med rade gjne og tareflad.
Lavt antal rede blodceller (anami).

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

Overfolsomhedsreaktioner

Lavt blodtryk

Brystsmerter

Hudreaktioner (redme og havelse) pa infusionsstedet, udslat, klae
Forhgjet blodtryk

Stakandethed

Svimmelhed

Angst

Sevnforstyrrelser

Smagsforstyrrelser

Rysten

Prikkende fornemmelse eller folelsesloshed i haender eller fedder
Diarré

Forstoppelse

Mavesmerter

Ter mund

Lavt antal hvide blodceller og blodplader.

Lavt indhold af magnesium og kalium i blodet. Din leege vil kontrollere dette og tage alle de
negdvendige forholdsregler

Veagtforagelse

@get svedtendens

Sevnighed

Sleret syn, gget tareflad, lysfolsomhed i gjnene.

Pludselig opstéet kuldefolelse med besvimelse, slaphed eller kollaps.
Vejrtrekningsbesver med hiven efter vejret eller hosten.
Nealdefeber

Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Langsom hjerterytme

Forvirring

Useadvanlige brud pé larbensknoglen kan forekomme i sjeldne tilfelde, primert hos patienter i
langtidsbehandling for knogleskerhed. Kontakt laegen, hvis du far smerter, svaghed eller
ubehag i laret, hoften eller lysken, idet det kan vere tidlige tegn pa et muligt brud pé
larbensknoglen.

Interstitel lungesygdom (betendelse i veevet omkring luftseekkene i lungerne)
Influenzalignende symptomer herunder betendelse i led og haevede led.

Smertefuld redme og/eller haevelse i gjet.

Meget sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Besvimelse péd grund af lavt blodtryk.
Kraftige knogle-, led- og/eller muskelsmerter, lejlighedsvis invaliderende.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail p& dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.



https://outlook.meda.se/owa/redir.aspx?C=6nrtOJbs0EqfmfEI_kK6NGPcK3KyYNBIzGoUyumwzdZxAvrqQmzjofKTMHZCe_zz77_mt6BLWNA.&URL=http%3a%2f%2fwww.meldenbivirkning.dk
mailto:dkma@dkma.dk

5. Opbevaring

Din lege, farmaceut eller sygeplejerske ved, hvordan Zoledronsyre Fresenius Kabi skal opbevares
korrekt (se afsnit 6).

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Zoledronsyre Fresenius Kabi indeholder:

- Det aktive stof i Zoledronsyre Fresenius Kabi er zoledronsyre. Et haetteglas indeholder 4 mg
zoledronsyre (som monohydrat).
- Ovrige indholdsstoffer er: mannitol, natriumcitrat, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Zoledronsyre Fresenius Kabi leveres som en oplesning i et klart og farvelest plasthatteglas.
Zoledronsyre Fresenius Kabi leveres i pakninger indeholdende 1, 4 eller 10 hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repreesentant for Danmark:

Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB
Islands Brygge 57

2300 Kgbenhavn S.

TIf. 3318 16 00

Fremstiller:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Dstrig

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2025.

<

Folgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

Tilberedelse og indgift af Zoledronsyre Fresenius Kabi

Nér du skal tilberede en infusionsveaske indeholdende 4 mg zoledronsyre, skal Zoledronsyre
Fresenius Kabi koncentratet (5,0 ml) fortyndes yderligere med 100 ml calciumfti eller anden
divalent kation-fri infusionsvaeske. Hvis der kraeves en nedsat dosis af Zoledronsyre Fresenius Kabi,
skal der forst udtages en passende mindre volumen som angivet nedenfor og derefter fortynde
yderligere med 100 ml infusionsoplesning. For at undgé eventuelle uforligeligheder skal der som
infusionsvaske til fortynding enten bruges 0,9% w/v natriumchlorid- eller 5% w/v
glucoseoplesning.

Zoledronsyre Fresenius Kabi koncentratet ma ikke blandes med calciumholdige eller andre
divalente kationholdige oplesninger som Ringer-lactat oplesning.

Instruktion for tilberedning af reducerede doser af Zoledronsyre Fresenius Kabi:
Udtag det passende volumen af det flydende koncentrat efter folgende:



R 4,4 ml til en dosis pa 3,5 mg
- 4,1 ml til en dosis pd 3,3 mg
- 3,8 ml til en dosis pé 3,0 mg

Kun til engangsbrug. Al ubrugt oplesning ber kasseres. Kun en klar oplgsning uden partikler og
misfarvning ma bruges. Aseptiske teknikker skal anvendes under tilberedning af infusionen.

Holdbarhed efter fortynding: Kemisk og fysisk i-brug-stabilitet er eftervist i 24 timer ved 2-8°C. Ud
fra et mikrobiologisk synspunkt skal den fortyndede oplesning til infusion anvendes straks. Hvis
den ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -betingelser for brug brugerens ansvar og ber
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C til 8 °C. Den afkelede oplasning skal derefter tilpasses
stuetemperatur for administration.

Oplesningen indeholdende Zoledronsyre Fresenius Kabi indgives ved en enkelt intravenes infusion
over 20 minutter i en seperat infusionsslange. Patienternes hydreringsstatus skal vurderes for og efter
indgivelsen af Zoledronsyre Fresenius Kabi for at sikre, at de er tilstraekkeligt hydrerede.

Undersogelser med glasflasker, s vel som adskillige beholdere lavet af polyvinylchlorid,
polyethylen og polypropylen (pre-fyldte med 0,9% w/v natriumchlorid eller 5% w/v glucose
oplesning) viste ingen uforligelighed med Zoledronsyre Fresenius Kabi.

Da der ikke eksisterer data om forligelighed af Zoledronsyre Fresenius Kabi med andre intravenest
indgivne stoffer, mé Zoledronsyre Fresenius Kabi ikke blandes med andre l&egemidler eller stoffer og
ber altid indgives gennem en separat infusionsslange.

Hvordan skal Zoledronsyre Fresenius Kabi opbevares

- Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

- Det udbnede hatteglas kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
- Opbevaringsbetingelser efter fortynding, se ”Holdbarhed efter fortynding”.
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