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Zoledronséure - 1 A Pharma® 4 mg/5 ml

Ki at zur Her einer 16sung
Zoledronsiure
Le or i d ie ge durch, bevor ver-

Fachpersonal

gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Zoledronséiure - 1 A Pharma und wofii

chte
3. Wie ist Zoledronséure -
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Zoledronséure - 1 A a
8. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Zoledronséure -
1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Zoledronsaure - 1 A Pharm:
heift Zoledronséure und ist ein Vertreter einer
Substanzgruppe, die Bisphosphonate genannt
wird. Zoledronséiure wirkt, indem es an die Kno-
chen bindet und die Geschwindigkeit des Kno-
Chanamiaus verangeamt.

Sie wird verwendet

ufzubewahren?

i wird es angewendet?
2. Was soliten Sie vor der Anwendung von Zoledronséiure - 1 A Pharma
n?

Y

1 A Pharma anzuwenden?

VA

PHARMA
des Kiefers (ONJ) in Zusammenhang gebracht
wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zoledronséiure - 1 A Pharma sollte bei Innen nicht
angewendet werden, wenn Sie
Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie schy
ador vertmutar e S Schweanger s konnten.

Zoledronséiure - 1 A Pharma darf bei Ihnen nicht
‘angewendet werden, wenn Sie stillen.

Fragen Sie wéhrend der Schwangerschaft und
Stilzeit Az

 zur
Knochen, z. B. Knochsnbruche Frakduren) | be\

neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,

breitung der Kmbserkyankung o o v
sprungsstelle in die Knocher)

zur Verringerung der Menge an Kalzium im
Blut bei Erwachsenen, wenn diese wegen eines.
Tumors zu hoch ist. Tumore kénnen den norma-

und Fahigkeit zum

Bedienen von Masc!
In i selonen Filen uat Miligkeit und Schiaf-
rigkeit bei der Anwendung von Zoledronsaure auf.
Sk salten daher vorsihig sein beim Falven

len dass die
Freisetzung von Kalzium aus den Knochen er-
haht ist. Dieser Zustand wird als tumorinduzier-
te Hyperkalzamie (TIH) bezeichnet.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Zoledronséure -
1 A Pharma beachten?

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen, die Ih-
nen Ihr Arzt gegeben hat

Ih Arzt wird vor Beginn Ihrer Behandlung mit Zo-
ledronsaure - 1 A Pharma Bluttests durchfuhren
und in regelméBigen Abstanden das Ansprechen
auf die Behandlung Uberprifen.

Zoledronséure - 1 A Pharma darf nicht

« wenn Sie allergisch gegen Zoledronséure, an-
dere Bisphosphonate (der Substanzaruppe, 2u
der Zoledronséure - 1 A Pharma gehort) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandtele dieses Arzneimittels sind,

Warnhlnwalse und Vorsu:msmmnahman

rechen Sie mit Ihrem Arzt vor der An-
wenduna von Zole A pha
2" venn S Probleme mit den Nieren haben oder

* wenn Sie

fhrung anderer Tatigkeiten, die Ihre Vol -
merksamkeit erfordern.

Zoledronsaure - 1 A Pharma enthalt Nat-
rium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Na-
trium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezu ,nat-
riumfrei*.

Wie ist Zoledronséure -
1 A Pharma anzuwenden?

« Zoledronsaure -1 A Pharma darf nur durch med
zinisches Fachpersonal angewendet werden, das
mit der ntravendsen (d. h. n eine Vene) Gabe von
Bisphosphonaten verraut ist

« Ihr Arzt wid Inen empfehien, dass Sie vor jeder
Behandiung auseichend Wasser trinken, um ei-
nen Fiussigkeitsmangel zu vermeiden

+ Befolgen Sie sorgféig alle anderen Anweisun-
gen, die Ihnen Inr Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal geben

Wie viel Zoledronséure - 1 A Pharma wird ge-

eben?

« Die Ubliche Einzeldosis betragt 4 m

+ Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihnen Ihr
Arzt abhangig von der Schwere des Nierenpro-
blems eine geringere Dosis verabreichen.

Wie haufig wird Zoledronséure - 1 A Pharma

das, Gemm
alnes schweren Kisfers- oder sino
G it raban oder vatien I A smpfshk

+ Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur Vor-
beugung von Komplikationen am Knochen be-

Untersuchung zu unterziehen, bevor Sie eine
Behandiung mit Zolecronsaure - 1 A Pharma
beginne

der einen

handeht werdn, eflten Si ale 3-4 Wochen
eine 1AP
« Wenn Sie behandelt werden, um die Menge an

Kalzium in Ihrem Blut zu verringern, erhalten Sie

Zannehitrgiochan Eingrif vor sich haben sa-

Gblicherweise nur eine einzige Zoledronsaure -
1 AP

S Fiarma behanden wergen und
nformieren Si Tren Avet Uoer hre Zahnbe.
ndlung

Wahrend Sie mit Zoledronséiure - 1 A Pharma be-
handeit werden, sollten Sie auf eine gute Mund-
hygne (ainsahileslch regeiméigem 2ihnepu-
zen) achten und regelmaige zahnarztiiche
Kontrolluntersuchungen erehiihren assen

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahnarzt,
wenn bei Ihnen irgendwelche Probleme mit Ihrem

Wie - 1A Pharma

Zoledronsaure - 1 A Pharma wird iber mindestens
15 Minuten in eine Vene infundiert. Es sollte als

jesonderte intravendse Losung tber eine eigene
Infusionsiinie verabreicht werden.

Patienten, deren Kalziumspiege! nicht zu hoch ist,
erhalten zusatzlich jeden Tag Kalzium und Vitamin
D.

Wenn belIhnen eine gréfere Menge von
ure- 1A

Mund und Ihren Zahnen
rung der Zahne, Schmerzen oder Schwellungen,
nicht verheilende Wunden oder ablaufendes Se-
kret im Mund oder Kieferbereich, da dies Anzel-
chen einer sogenannten Kieferosteonekrose sein

Bei Patienten, die begleitend eine Chemotherapie

wurde, als vorges:
Wenn Sie hahere Dos\emngen erhalten haben als
f

m, Phosghat und Magneshr) Lnioder Vetin-
derun

Steroide einnehmen, die sich gleichzeitig einer
zahnchirurgischen Operation unterziehen, die kei-
ne

gen
schwerer meremunkuonsswmng Wetn oo K-
ziumspiegel zu sehr abfallen, kann es sein, das:

chungen durchfiihren lassen, die Zahnfleischer-
krankungen haben, die rauchen oder die zuvor mit
‘einem Bisphosphonat (zur Behandlung oder Vor-
beugung von Knochenerkrankungen) behandelt
wurden, besteht eventuell ein hoheres Risiko fiir
die Entwicklung einer Osteonekrose im Kieferbe-
reich,

Verminderte Kalziumspiegel im Blut (Hypokalz-
mie), die manchmal zu Muskelkrampfen, trockener
Haut oder Hitzegefhl fiihren, wurden bei mit Zo-
ledronséure behandelten Patienten berichtet. Un-

Sie zusatzliche erhalten mis-

sen.

4 Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die héiufigsten Nebenwirkungen
sind fiir gewshnlich leicht und verschwinden in der
Regel nach kurzer Zeit,

Berichten Sie Ihrem Arzt unverziiglich iiber

erzschiag
gen), Krémpfe, Muskelkrampfe und Zuckungen
(Tetanie) wurden als Folge einer schweren Hypo-
kalzamie berichtet. In einigen Failen kann eine Hy-
pokalzamie lebensbedrohiich sein. Wenn etwas
davon auf Sie zutrift, teilen Sie dies unverziiglich
Ihrem Arzt mit. Wenn Sie eine bestehende Hypo-
kelzamie haben, muss dieso vor Begin cer Be-
handlung mit 1AP

jede
benwirkungen:

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen)
*+ schuwere Nerenfunkdionsstorung (wird bicher:
‘weise durch Ihren Arzt mit bestimmten Bluttests
les(geste”t)

glichen werden. Sie werden eine geeignete
Begleittherapie mit Kalzium und Vitamin D erhalten.

Patiaiznim Alte ah 85 Johs
Zoledronséiure - 1 A Pharma kann bei Patienten ab

5 Jahre angewende( werden. Es gibt keine Hin-
weise dafi, dass zusétzliche Vorsichtsmanah-
men erforderlich sin

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Zoledronséure - 1 A Pharma
bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen.

im Blut
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandeften
betreffen)

« Schmerzen

Im Mund, an den Zahnen uncloder

2

eser Symptome bemerken, wahre

o -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
eimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiizlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder

s bahandlt werden
oder nach Beendigun

ing der postmenopausalen Osteoy
se erh\eken. beobachtet. Es ist derzeit e b

andere Arzneimittel

anzuwenden. Es ist besonders wichtig, dass Sie

Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie die folgenden Arz-

neimittel einnehmen/anwenden:

« Aminoglykoside (Arzneimittel zur Behandlung
schwerer Infektionen), Calcitonin (eine Art von
Arzneimitteln zur Behandlung der postmeno-
pausalen Osteoporose und Hyperkalzimie),
Schleifendiuretika (sine Art von Arzneimitteln
2ur Behandlung von Bluthochdruck oder Ode-
men) oder andere Arzneimit-

Hevzsch\ag verursacht. Se sollen aber Ivem
mitteilen, wenn Sie solche Symptome be-
Kammen, mathdem S 26oneaure amalten

« schwere allergische Reaktionen: Kurzatmigkeit,
Schwellung hauptséchlich im Gesicht und im
hen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

tel, da durch die Kombination dieser Arzneimit-
tel mit im

maBiger Herzschlag (Herzrhythmusstrungen

Blut zu niedrig werden kann
« Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Behand-
lung einer bestimmten Blutkrebsart, bei der
auch der Knochen betroffen ist, angewendet
wird) oder andere Arzneimittel, die Ihre Nieren
schédigen kbnnen

andere Arzneimittel, die auch Zoledronsdure
enthalten und die zur Behandlung der Osteo-
porose und anderer Nicht-Krebserkrankungen
des Knochens angewendet werden, oder ande-
re weil die Wir-

urct

« eine Nierenfunktionsstérung namens Fanconi-
Syndrom (wird tiblicherweise von Ihrem Arzt
durch bestimmte Urintests festgestelt)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

« als Folge von niedrigen Kalziumwerten: Krémp-
fe.Taubheltsgefoh und Tetanle (durch Hypokal-
zam

. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen

usfluss aus dem Ohr und/

kungen dieser Arzneimittel zusammen mit Zole-
dronséure - 1 A Pharma nicht bekannt sind

*+ Anglogenesshemmer (zr Kisbsbehanclung)
well deren Kombination mit

e s Orventtaston adreton Dioce ko
ten Anzeichen fir eine Schédigung der Knochen
im Ohr sein

Cinem emahtan Fisko fir sine Osteonskross

sehr selten bei anderen Knochen als dem Kiefer

Fortsetzung auf der Riickseite >>

i



beobachtet, speziell der Hifte oder dem Ober-
schenkel. Verstandigen Sie unverziglich Ihren
Arzt, wenn Sie Symptome wie das Neuauftreten
oder die Verschiimmerung von Schmerzen oder
Steifheit wahrend der Behandlung mit Zoledron-

medizinische Fachpersonal. Dies git auch flr Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

e-1A X
die Behandlung beendet wurde.

fur Arzneimittel und Medizinpro-

dukte
Abt. Pharmakovigianz

ver-
fgbaren Daten nicht abschétzbar)

« Entzlindung der Niere (tubulo-interstitielle Ne-

phrits): Zu den Anzeichen und Symptome kon-

n eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin,

Ubelkeit und aligemeines Unwohisein gehdren.

Berichten Sie Ihrem Arzt o bald wie méglich
der nachfolgenden Nebenwirkungen:

Sehr hiiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

« niedriger Phosphatspiegel im Blut
H
fen)

« Kopfschmerzen und grippeartige Symptome
mit Fieber, Midigkeit, Schwéche, Benommen-
heit, Schilttelfrost, Schmerzen in den Knochen,
Gelenken und/oder Muskeln. In den meisten
Fallen st keine spezielle Behandlung erforder-

ig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betref-

it
Website htpe/www bfarmde

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Zoledronséure -

1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
2ugénglich auf.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal wissen, wie Zoledronséure - 1 A Pharma
ordnungsgemaB aufbewahrt werden muss.

e iron dlsses Arsnaitsl ach dom uf dem

nach kur-

zer Zeit (einige Stunden oder Tage).

Miagen-Dart Bescherden wie Ubelkeit und

Erbrechen sowls Appettvarust

« Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

« niedrige Werte an roten Blutkrperchen (An-
mie)

Gelegentich (kann bis 211 von 100 Behandelten

Uberemplmdlvchke\(sveakﬂunen
niedriger Blutdruck
Schmerzen im Brustbereich

anqegebsnen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. i Verslsatum beziht sich s dan et
ten Tag des angegebenen Monat

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlic

Nach dem ersten Offnen sollte das Arzneimittel
Sofort verwendet werden. Nicht verwendeter Inhalt
ist zu verwerfen.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn Sie
sichtbare Anzeichen des Verfalls, wie Partikel und

9

* Bluthachdruck, Kurzatmigkeit, Schwlnde\ Angst,
it

o S hrom Apotheker, wi

tern, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl der Hande
oder FiiBe, Durchfall, Verstopfung, Bauch-
‘schmerzen, trockener Mund

niedrige Werte von weiBen Blutkdrperchen und
Blutplétichen

niedrige Werte von Magnesium oder Kalium im
Blut. Ihr Arzt wird dies Gberwachen und die not-
‘wendigen MaBnahmen ergreifen.

nes Sehen, Trénen der Augen,
Uiehtempindlonkeit o Augen

plotzliches Kaltegefuhl mit Ohnmacht, Kraftio-
sigkeit oder Kollaps

Sclwsrighslen belm Atmen i Keuchen oder

+ Neseateucht (Urtikaria)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

« niedriger Puls

« Verwirrtheit

« ungewshnlche (atypische) Briiche des Oberschen-

lknochens, insbesondere bei Patienten unter

Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kbnnen
selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Frag e
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Information

Was Zoledronséure - 1 A Pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Zoledronséure.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionsldsung enthélt 4 mg Zole-
dronséure. Dies entspricht 4,264 mg Zoledronsdu-

mi Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung enthélt 0,8 mg Zoledronsaure.
Die sonstigen Bestandeile sind: Mannitol (Ph.Eur)
(E 421), Natriumcitrat (Ph.Eur) (E 331), Wasser fir
Injektionszwecke

Wie Zoledronséure - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Zoledronséiure - 1 A Pharmaist als Klares und farb-
loses flissiges Konzentrat in einer Kunststoff-
Durchstechflasche erhltich. 1 Durchstechflasche
enthlt 4 mg Zoledronsaure.

Jede Packung enthélt die Durchstechflasche mit
Pharma wird

da es sich dabel um ein rihes Anzelchen eines
moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln
konnte.
* interstitielle Lungenerkrankung (Entziindung des.
sewebes um die Luftséicke der Lunge)

in PackungsgroBen mit 1, 4, 5 oder 10 Durch-
stechfiaschen angeboten.

Es werden mdglichenweise nicht alle Packungs-
groBen i den Verkehr gebracht.

Arthri-

tis und Gelenkschwellung

1 A Pharma GmbH

Augen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

« Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck

« starke Knochen-, Gelenk- und/oder Muskel-
schmerzen, gelegentiich behindernd

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 5

1526 Ljubljana

Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2024.

Bitte Sie das

fir Kinder ich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

e -1APharma

und zu

Phar
Konsonrat {50 m) mit 100 mi einer kalzumiien oder ier anderen bivalenten kanonemre-en ]

ma-|

konzentrats we unten beschrieben und verddnnen s dann weller 2100 mldor Infusionslosung.

Um potentielle

eine isotonische|

eine 5 % wiv

e verwendet werdan

Das S1A
lenten kationenhaltigen Losungen, wie . B.
Ubereitung geringerer Dosen

ode
nger—l.akial Losung gemmm werden.

r anderen biva-|

-1 A Pharma

e Se dae Volumen des.

« 4,4 ml fir eine Dosis von 3,5 mg
« 4.1 mi fir eine Dosis von 3,3 mg
« 3,8 mi fir eine Dosis von 3,0 mg

wie folgt:

« Zur einmaligen Anwendung. Jede nicht verwendete Lésung muss verworfen werden. Nur eine Kiare,
partikelfreie und nicht verfarbte Lésung darf verwendet werden. Bei der Herstellung der Infusion
miissen aseptische Methoden verwendet werden.

« Studien mit Polyethylen und Polypro-|
oyion zegten Keins Inkompatiiltten mit Zoledronsara - 1 A Prarma.
+ Weil keine Daten iiber 1 APharma mit

verabreichenden Substanzen vorhanden sind, darf Zoledronséiure - 1 A Pharma nicht mit anderen
Arzneimitteln/Substanzen gemischt werden und muss immer dber eine eigene Infusionslinie gege-
ben werden.

« Zoledronséure - 1 A Pharma Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung, verdinnt in 100 ml,
salft alsintiavense Enzellsung bor mindestens 15 Minuten Ger ino eigene infusionsinio ver|
abreicht w
o Patonton 6r e S e v Tohonaurs 1 A et bostrm W

-1APharma
+ Zoledronsaure - 1A Pharma ist fur Kinder unzugéinglich aufzubewahren.
. APharma darf

nicht mef

angewendet werden.

L erforderich.
« Die verdinnte Zoledronséure - 1 A Pharma-Infusionsiasung soll sofort verwendet werden, um eine|
2u vermeiden.

8352073
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