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Zoledronséure - 1 A Pharma®
4 mg/100 ml Infusionslosung

Zoledronséure

Fachpersonal.

gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

L

reicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.
l* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

| Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische|

bevor verab-|

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Zoledronsaure - 1
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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* andere Arzneimittel, die auch Zoledronsurel
enthalten und die zur Behandlung der Osteo-
porose und anderer Nicht-Krebserkrankungen
des Knochens angewendet werden, oder an-

Zoledronsaure - 1 A Pharma nicht bekannt sind

wird. Zoledronsaure wirkt, indem es an die Kno-
chen bindet und die Geschwindigkeit des Kno-
chenumbaus verlangsarmt.

Sie wird verwendet
. von

faur
weil deren Kombination mit Zoledronsaure mit
einem erhohten Risiko fir eine Osteonekrose
des Kiefers (ONJ) in Zusammenhang gebracht
wurde

Knochen, 2. B. Knochenbriiche (Frakturen),
rwachsenen mit Knochenmetastasen
(Ausbreitung der Krebserkrankung von der Ur-
sprungsstelle in die Knochen)
zur Verringerung der Menge an Kalzium
im Blut bei Erwachsenen, wenn diese wegen
ines Tumors zu hoch ist. Tumore kdnnen den
normalen Knochenumbau so beschleunigen,
dass die Freisetzung von Kalzium aus den
Knochen erhoht ist. Dieser Zustand wird als tu-
morinduzierte Hyperkalzamie (TIH) bezeichnet.

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

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

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

Zoledronséure - 1 A Pharma darf nicht ange-

wendet werden

* wenn Sie stillen

« wenn Sie allergisch gegen Zoledronséiure, an-
dere Bisphosphonate (der Substanzgruppe, zu
der Zoledronsaure - 1 A Pharma gehort) oder
inen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

und Stillzeit
Zoledronsaure - 1 A Pharma sollte bei Ihnen
nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger
sind. Sagen Sie Irem Arzt, wenn Sie schwanger|
sind oder vermuten, dass Sie schwanger sein
Kénnten,
Zoledronsaure - 1 A Pharma darf bei Ihnen nicht|
angewendet werden, wenn Sie stillen
Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft und|
Stillzeit vor der Anwendung/Einnahme von allen|
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehwstilchtiokelt und Fahigkeit zum
Be n Maschine
In sehr soenen Fallon rat Midigkoit und Scia-
rigkeit bei der Anwendung von Zoledronsaure au.
Sie sollen daher vorsichtiq sein beim Fahren,
aim Beckanen von Maschinen un ok dr Dol
rung anderer Teitigkeiten, die Ihre volle Auf-
et rfordons
Zoledronséure - 1 A Pharma enthéilt Na-
trium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h., es ist nahezy
natriumfrei".

Wie ist Zoledronsure -

1 A Pharma anzuwenden?

+ Zoledronsaure -1 A Pharma darf nur durch me-
dizinisches Fachpersonal angewendet werden,
das mit der intravenosen (d. h. in eine Vene)

und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor der An-
wendung von Zoledronséure - 1 A Pharma
« wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
ader hatten
Schmerzen, Schwellungen oder
Taubhetegefiht m Keforbereich,dos (Gt
sines schweren Kefrs” oder aine Lockerung
der

Gabe von vertraut ist.

« Ih Azt wird Ihnen empfehien, dass Sie vor je-
der Behandlung ausreichend Wasser trinken,
um einen Filissigkeitsmangel zu vermeiden,
Befolgen Sie sorgféltg alle anderen Anweisun-
gen, die Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal geben.

-1 A Pharma wird ge-

o maglonanvate, s cner samatath
chen Untersuchung zu unterziehen, bevor Sie
sine Beharcng it Zolecronsaurs - 1 A Phr-
ma beginn

« e Sie_6ine Zahnbehandiung oder

und informieren Sie Ihren Arzt Uber Ihre Zahn-
behandlung.

Wahrend Sie mit Zoledronsdure - 1 A Pharma be-
handelt werden, sollten Sie auf eine gute Mundhy-
giene (einschlieBlich regelmaBigem Zahneputzen)
achten und regelmaBige zahnarztiiche Kontroll-
untersuchungen durchfuhren lassen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahn-
arzt, wenn bei Innen robleme mit

« Die tbliche Einzeldosis betréigt 4 mg.

* Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihnen
Ihr Arzt abhéingig von der Schwere des Nieren-
th\ems eine geringere Dosis verabreichen.

Zoledronséure -

dufi
R Pharma angewende
+ Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur Vor-|

Kalzium in Ihrem Blut zu verringern, erhalten
Sie iiblicherweise nur eine einzige Zoledron-
séure - 1 A Pharma-Infusion.

Wie Zoledronsdure - 1 A Pharma anzuwenden)

Ihrem Mund und Ihren Zahnen auftreten wie z. B.
Lockerung der Zahne, Schmerzen oder Schwel-
lungen, nicht verheilende Wunden oder ablaufen-
des Sekret im Mund oder Kieferbereich, da dies
Anzeichen einer sogenannten Kieferosteonekrose
sein konnen.

Bei Patienten, die begleitend eine Chemotherapie
und/oder Strahlentherapie erhatten, die gleichzei-
tig Steroide einnehmen, die sich gleichzeitig einer
zahnchirurgischen  Operation unterziehen,  die

1 APharma 4 mg/
mindestens 15 Minuten in eine Vene infundiert. Es,
sollte als gesonderte intravendse Losung. iber
Sine eigen nfusionsiinia verabreicht werden
Patienten, deren_ Kalziumspiegel nicht zu_hoch
ist, erhalten zusétzlich jeden Tag Kalzium und|
Vitamin D,

Wenn bei Ihnen eine griBere Menge von
Zoledronséure - 1 A Pharma angewendet
w

lerungen erhalten haben als
empfonlen, mossen s-e von lem Arzt sorgtltg

keine
suchungen durchfiihren lassen, die Zahnfleisch-
erkrankungen haben, die rauchen oder die zuvor
it svem Bisphosphonat (zur Behandung oder
Vorbeugun behan-

mt daher, weil Sie Ver-
indorungen el ren Serumelekirayten entui.|

gen der Nierenfunktion einschiieBlich schwerer

9 v

it wiiden, bostant sventuel o Paberes Fisio
fiir die Entwicklung einer Osteonekrose im Kiefer-
bbereich.

Verminderte Kalziumspiegel im Blut (Hypokalz-
mie), die manchmal zu Muskelkrampfen, trocke-
ner Haut oder Hitzegefuh fuhren, wurden bei mit
Zoledronséure behandelten Patienten berichtet.
L Herzschla

2useh abfallen,kames sen, dass Sie zusatzichs
Kalzium-Infusionen erhalten masser

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

rungen), Krémpfe, Muskelkrampfe und Zuckun-
gen (Tetanie) wurden als Folge einer schweren
Hypokalzamie berichtet. In einigen Fallen kann
eine Hypokalzémie lebensbedrohlich sein. Wenn
etwas davon auf Sie zutriff, teilen Sie dies unver-
ziiglich Inrem Arzt mit. Wenn Sie eine bestehende
Hypokalzamie haben, muss diese vor Beginn der
Behandlung mit Zoledronsaure - 1 A Pharma aus-
geglichen werden. Sie werden eine gesignete Be-
gleittherapie mit Kalzium und Vitamin D erhalten.
Patienten im Alter ab 65 Jahre
[olecronséure- 1 A Pharma kann el Patenton b
65 Jahre angewendet werden. Es gibt keine Hi
weise dafir, dass zusétzliche frostiician
men erforderlich sind.

Kinder und Jugendiiche

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

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem)
auftreten mssen. Die haufigsten Nebenwirkun-
gen sind fiir gewdhnlich leicht und verschwinden|
in der Regel nach kurzer Zeit.

Berichten Sie Ihrem Arzt unverziiglich aber
jede der nacMoIgenden ‘schwerwiegenden Ne-
benwirkun,

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen)

« schwere Nierenfunktionsstérung (wird @bli-
cherweise durch Ihren Arzt mit bestimmten
Bluttests festgestellt)

« niedrige Kalziumwerte im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

« Schmerzen im Mund, an den Zahnen und/oder|
am Kisfer, Schwallungen oder nit heilende,
wunde Stellen im Mund oder am Kiefe
laufendes Sekret im Mund ocer K\efemerelch

[1 A Fhiarma zusammen mit andecsa Arz
itteln

Informiaren S fren Avzt, wern Sie andero Ar

neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel ~ eingenommen/angewendet ~haben
r o

on Kiefera oder Zahmverust, Dies konnten
Anzeichen einer Knochenschadigung im Kiefer
(Osteonekrose) sein. Verstandigen Sie unver-
ziiglich Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie eines
dieser Symptome bemerken, wahrend Sie mit

harma werden|

men/anzuwenden. Es ist besonders wichtig, dass
Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie die folgenden
Arzneimittel einnehmen/anwenden:

« Aminoglykoside (Arzneimittel zur Behandlung
schwerer Infektionen), Calcitonin (eine Art von
Arzneimitteln zur Behandlung der postmeno-
pausalen Osteoporose und Hyperkalzamie),
Schleifendiuretika (eine Art von Arzneimitteln
2ur Behandlung von Bluthochdruck oder Ode-
men) oder andere kalziumsenkende Arzneimit-
tel, da durch die Kombination dieser Arzneimit-
tel mit Bisphosphonaten der Kalziumspiegel im
Blut zu niedrig werder

Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Behand-
rebsart, bei der
jewendet
wird) oder andere Arzneimittel, die Ihre Nieren
schédigen konnen

-1
oder nach Beendigung der Behandlung.

t
zeit nicht bekannt, ob Zoledronséure diesen

che Symptome bekommen, nachdem Sie Zole-
dronsaure erhalten haben.

schwere allergische Reaktionen: Kurzatmig-
Keit, Schwellung hauptsichiich im Gesicht und
im Rachen

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-|
treffen)
« als Folge von niedrigen Kalziumwerten: unre-|

oeimafiger Horzschag (Hevzrhy\hmussmrur\'
gen durch Hypokalza

Fortsetzung auf der Riickseite >>




* eine Nierenfunktionsstérung namens Fanco-
ni-Syndrom (wird Gblicherweise von Ihrem Arzt
durch bestimmte Urintests festgestell)

Sehr seften (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-

mp-
fe, Taubhtsgefun und Tetanio (durch Hypo-
Kalzamie)

* Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ih-
nen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr
und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese
kénnten Anzeichen fir eine Schadigung der
Knochen im Ohr sein.

« Das Auftreten von Osteonekrose wurde eben-
falls sehr selten bei anderen Knochen als dem
Kiefer_beobachtet, speziell der Hiifte oder
dem Oberschenkel. Verstindigen Sie unver-

Behandlung mit Zoledronsaure - 1 A Ph:
wahmehmen, oder nachdem die Behandlung
beendet wurde.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der ver-

fiigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Entziindung der Niere (tubulo-interstitille Ne-
phrits): Zu den Anzeichen und Symptome kén-
nen eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin,
Ubelkeit und allgemeines Unwohisein gehren

Berichten m Arzt so bald wie mdglich

iber jede der nachfolgenden Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)
* niedriger Phosphatspiegel im Blut

sche Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbellage an-
gegeben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstut f0r Arzneimitel und Medzepro
bt Phamalovigian:
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: hitps//uwv bfarm.

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
Konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Gber die Sicherhelt dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Zoledronsaure -

1 A Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
z2ugéinglich auf,

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag o

1von

* Kopfschmerzen und grippeartige Symptome
mit Fieber, Midigkeit, Schwache, Benommen-
heit, Schiltelfrost, Schmerzen in den Knochen,
Gelenken und/oder Muskeln. In den meisten
Fallen ist keine spezielle Behandlung erforder-
lich und die Symptome verschwinden nach
kurzer Zeit (einige Stunden oder Tage)

* Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit und
Erbrechen sowie Appetitverlu

« Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

* niedrige Werte an roten Blutkbrperchen (Ané-
mie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

* Uberempfindiichkeitsreaktionen

* niedriger Blutdruck

« Schmerzen im Brustbereich

* Hautreaktionen (Rétung und Schwellung) an
der Infusionsstelle, Hautausschlag, Juckreiz

* Buthochdnck, Kurzatmigkel,  Schwindsl,

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem ersten Offnen solite das Arzneimitel
Sofort verwendet werden. Nicht verwendeter Inhalt
ist zu verwerfen

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
‘oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihen Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei,

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Zoledronsaure - 1 A Pharma enthét

Der Wirkstot ist Zoledronsaure.

1 Fasche mit 100 m fusionsiung enthlt 4 mg
Zole-

gen Zittern, Kribbeln oder Taubheitsgefhl
Hando oder Fife, Dural, Verstopfung.

Bauchschmerzen, trockener Mund

-+ riedrige Were von weiben B\u(knrpemheﬂ und
Blutplttchen

* niedrige Werte von Magnesium oder Kalium

im Blut. Ihr Arzt wird dies dberwachen und die

notwendigen MaBnahmen ergreifen.

Gewichtszunahme

verstarktes Schwitzen

Schiafigkeit

verschwommenes Sehen, Tranen der Augen,

Lichtempfindlichkeit der Augen

* plotzliches Kaltegefuhi mit Ohnmacht, Kraftio-
sigkeit oder Kollaps

« Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen oder

u

* Nesselsucht (Urtikaria)

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeten be-

freffen)

niedriger Puls

Verwirtheit

ungewhniiche (atypische) Briiche des Ober-
nkelknochens, insbesondere bei Patien-

ten unter Langzeitbehandlung gegen Osteopo-

rose, konnen selten auireten. Wenden Sie sich

frihes Anzeichen eines mdglichen Oberschen-

kelknochenbruchs handeln kannte.

iteatlell Lungeneriankung Entaincng
ebes um die Luftséicke der Lunge)

aropoinlis Symptome ShschlsBich Artr-

Titis und Gelenkschwellung

schmerzhafte Rotung und/oder Schwellung

der Augen

‘Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

* Ofnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck

dronséiure 1 Hzo 1 ml Infusionsiosung enthalt
0,04 mg Zoledronsaure.

Die sonstigen Bestandeile sind: Mannitol (Ph.Eur)
(E 421), Natriumcitrat (Ph.Eur) (E 331), Wasser fur
Injektionszwecke
Wie Zoledronséure - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Das Arzneimittel st als Fertiginfusionsiosung in e~
ner Kiaren, farblosen Plastikflasche erhéltich. Die
Infusionsiosung ist klar und farblos.

Zoledronsaure - 1 A Pharma wird als Einzelpa-
ckung mit 1 Flasche oder in Mehrfachpackungen
mit 4, 5 oder 10 Flaschen mit jeweils 100 mi In-
fusionslsung angeboten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
grBen in den Verkehr gebracht
Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
Industriestrase 18

3607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsboiage wurdo zuletat ber,
arbeitet im Juli

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH winscht gute Besserung!

ungen gemischt werd

séure - 1 A Pharma bestimmt werden.

- Zoledronsaure - 1 A Pharma 4 mg/100 mi

Wie ist Zoledronsaure - 1 A Pharma herzustellen und zu verabreichen?
|+ Zoledronséiure - 1 A Pharma 4 mg/100 mi Infusionslésung enthait 4 mg Zoledronsaure in 100 mi|
Infusionsiosung zur sofortigen Verwendung bei Patienten mit normaler Nierenfunktion.
|+ Zur einmaligen Anwendung. Jede nicht verwendete Losung muss verworfen werden. Nur eine Kare,|
partikelfreie und nicht verférbte Losung darf verwendet werden. Bei der Herstellung der Infusion
missen aseptische Methoden verwendet werden.
- Die Infusionsiésung mit Zoledronsure darf nicht weiter verdiinnt oder mit anderen Infusions-
s fen. Sie wird als einzelne intravendse Infusion ber eine eigene Infu-
sionslinie dber nicht weniger als 15 Minuten verabreicht. Um eine angemessene Hydratation zu
gewahrleisten, muss der Flissigkeitsstatus der Patienten vor und nach der Gabe von Zoledron-

bei Patienten mit normaler

n. Fiir Patienten bis mit-

Dosierungen hergestellt werden.

folgende Tabelle 1

Tabelle 1

eischwerer Ensahraniung der Nisenfumtion solten wis nachioigond beschrisben verngarte

|+ 2ur Horsolung cinerveringerten Dosis (i Patlnten mit sner G < 60 mi/min wid auf nach-
rons

v s dor Fasens und arsetsen o s durch dos gleiche Volumen einer sterilen isotoni-
schen Natriumehlorididsung zur Injektion oder einer 5%igen Glucoselsung zur Injektion.

e das angegebene Volumen Zoledronséure -

Dosierungen

-1 APharma 4 mg/100 ml Infusionsidsung

Kreatinin-Clearance [Entnehmen Sie die

Ersetzen Sie diese mit dem

[gednderte
[Dosierung (mg|

(mi/min) zu Beginn  [folgende Menge von [folgenden Volumen einer sterilen
9
1A Pharma lbzw. einer 5%igen Glucoseldsung  [in 100 mi)
(mi) |zur Inleknon (mi)
50-60 130 12.0 35
[40-49 18, 3.3
30-39 [25.0 3.0

IDie Dosierung wurde unter der Annahme einer Ziel-AUG von 0,66 (mg x ) (CrCl = 75 mi/min) be-|

echnet. Es wi onwarte,dass mit der vrtngoren Doslsbel Patenten it Nerefunktionssicrungen.

ieselbe AUC erreicht werden kann wie bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von 75 mi

'+ Studien mit aus
pylen zeigten keine Inkompatibiltaten mit Zoledronsaure - 1 A Pharma.

Polyethylen und Polypro-|

WalkeineDaten Uer die Kompatitat von Zoledronsaure - 1A Phama it anderen nravends 2y
verabreichenden Substanzen vorhanden sind, darf Zoledronsure - 1 A Pharma nicht mit anderen
Arzneimitieln/Substanzen gemischt werden und muss immer dber eine eigene Infusionsiinie gege-|

Wie ist Zoledronsaure - 1 A Pharma aufzubewahren?
+ Zoledronszure - 1 A Pharma st fur Kinder unzuganglich aufzubewahen.
|+ Zoledronséure - 1 A Pharma darf nach dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht me|
angawendet werder

Flasche L erforderlich
R o e o e A e e ‘mikrobiologi-|
sche 2u vermeiden.

46352134





