FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zolestad

5 mg/100 ml infusionsvatska, 16sning
zoledronsyra

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar fa detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zolestad ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Zolestad
3. Hur du anvander Zolestad

4. Eventuella biverkningar

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zolestad ar och vad det anvands for

Zolestad innehaller den aktiva substansen zoledronsyra. Zolestad tillhér en grupp lakemedel som kallas
bisfosfonater och anvands for att behandla osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet och hos vuxna man
med osteoporos eller osteoporos orsakat av behandling med kortikosteroider som anvands for att behandla
inflammation samt Pagets sjukdom hos vuxna.

Osteoporos

Osteoporos ar en sjukdom som bestar i fortunning och férsvagning av benvavnaden och &r vanligt hos
kvinnor efter klimakteriet, men kan ocksa forekomma hos man. | klimakteriet, slutar kvinnans dggstockar
tillverka det kvinnliga hormonet éstrogen, vilket medverkar till att halla benvavnaden frisk. Efter
klimakteriet sker en forlust av benvavnad, vilket innebar att skelettet forsvagas och lattare bryts.
Osteoporos kan ocksa férekomma hos man och kvinnor pa grund av langvarig anvandning av kortikosteroid
er, vilka kan paverka styrkan av skelettet. Mdnga patienter med osteoporos har inga symptom, men de
finns fortfarande risk for att skelettet bryts, pa grund av att osteoporos har gjort skelettet svagare. Sankta
cirkulerande nivaer av kénshormoner, huvudsakligen 6strogener som omvandlats fran androgener, spelar
ocksa en roll i den mer gradvisa skelettfériusten som observerats hos man. Hos bade kvinnor och mén
forstarker Zolestad skelettet och darfér ar det mindre risk for att det bryts. Zolestad anvands aven till
patienter som nyligen brutit hoften vid mindre olycka sasom fall och darfor har en risk for efterféljande
benbrott.
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Pagets sjukdom

Normalt ersatts gammal benvavnad med ny. Denna process kallas remodellering. Vid Pagets sjukdom ar
denna remodellering for snabb och ny benvavnad bildas pa ett oordnat satt, vilket gor den svagare an
normalt. Om sjukdomen inte behandlas kan benen deformeras och ge smartor och eventuellt brytas.
Zolestad verkar genom att aterstalla remodelleringsprocessen i benet till den normala, sakerstaller
bildandet av normal benvavnad och pa det sattet dteruppbyggs styrkan i benvavnaden.

Zoledronsyra som finns i Zolestad kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zolestad

F6lj noga alla instruktioner du har fatt av din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far
Zolestad.

Du ska inte ges Zolestad:

® om du ar allergisk mot zoledronsyra, andra bisfosfonater eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du har hypokalcemi (kalciumhalten i blodet ar for 13g)

om du har en allvarlig njursjukdom

om du ar gravid

om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Zolestad:

om du behandlas med nagot lakemedel innehallande zoledronsyra, vilket ocksa ar den aktiva
substansen i Zolestad (zoledronsyra anvands hos vuxna patienter med vissa cancertyper for att
forebygga benkomplikationer eller for att minska mangden kalcium)

om du har eller har haft ndgon njursjukdom

om du inte kan ta dagligt kalciumtillagg

om du har opererat bort nagon eller alla paratyroideakoértlar i halsen

om du har tagit bort delar av din tunntarm.

Efter marknadsgodkannandet har en bieffekt som kallas osteonekros i kaken (ONJ) (benskador i kdken)
rapporterats hos patienter som behandlats med Zolestad (zoledronsyra) mot benskorhet. ONJ kan ocksa
uppsta efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att fors6ka forhindra ONJ att utvecklas da det ett smartsamt tillstand som kan vara svart att
behandla. For att minska risken for att utveckla osteonekros i kaken sa finns det vissa forsiktighetsatgarder
du bér vidta.

Innan du tar emot Zolestad behandling, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om

du har ndgra problem med din mun eller tdnder sdsom dalig tandhalsa, tandkéttsproblem, eller en
planerad tandutdragning;
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du inte far regelbunden tandvard eller har inte haft ndgon tandundersokning pa lang tid;
du ar rékare (eftersom det kan 6ka risken for tandproblem);

du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller forebygga
bensjukdomar);

du tar lakemedel som kallas kortikosteroider (sasom prednisolon eller dexametason);

du har cancer.

Din lakare kan be dig genomga en tandundersokning innan du bérjar behandlingen med Zolestad.

Medan du behandlas med Zolestad bor du uppratthalla en god munhygien (inklusive ordinarie
tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller. Om du bar tandproteser bor du se till att dessa
passar ordentligt. Om du far tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand),
informera din ldkare om din tandvard och beratta for din tandlakare att du behandlas med Zolestad.
Kontakta din lakare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tander
sasom losa tander, smarta eller svullnad, eller sar som inte laker eller vatskar, eftersom dessa kan vara
tecken pa osteonekros i kaken.

Overvakningstest

Din lakare bor ta ett blodprov for att kolla din njurfunktion (kreatininnivaer) innan varje dos av Zolestad. Det
ar viktigt att du dricker minst 2 glas vatska (sdsom vatten), nagra fa timmar innan du far Zolestad, som
anvisats av halso- och sjukvardspersonal.

Barn och ungdomar

Zolestad rekommenderas inte till ndgon person under 18 ar eftersom anvandning av Zolestad till barn
och ungdomar inte har undersokts.

Andra lakemedel och Zolestad

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Det ar viktigt att din |akare far veta alla lakemedel som du tar, speciellt ifall du tar ndgot lakemedel som
kan vara skadligt fér njurarna (t.ex. aminoglykosider) eller diuretika ("vatskedrivande”) vilka kan orsaka
uttorkning.

Zolestad med mat och dryck

Se till att du dricker tillrackligt mycket med véatska (atminstone ett eller tva glas) innan och efter behandling
med Zolestad enligt din lakares instruktion. Detta hjalper till att forhindra uttorkning. Du kan &ta normalt pa
den dag du behandlas med Zolestad. Detta ar speciellt viktigt hos patienter som tar diuretika
("vatskedrivande”) och hos &ldre patienter (65 ar eller aldre).

Graviditet och amning

Zolestad skall inte ges till dig om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn.

Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Om du kénner dig yr nar du behandlas med Zolestad, kor inte bil eller anvand inte maskiner till dess att du
kénner dig battre.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zolestad innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 100 ml injektionsflaska med Zolestad,
dvs. i huvudsak "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Zolestad

F6lj noga alla instruktioner du far av din lakare eller sjukskoterska. Radfraga lakare eller sjukskdterska om
du ar osaker.

Osteoporos
Den vanliga dosen ar 5 mg som ges som en infusion i en ven vid ett tillfalle per ar av din l&kare eller
sjukskoterska. Infusionen tar minst 15 minuter.

Ifall att du nyligen brutit hoften, rekommenderas att Zolestad ges tva eller flera veckor efter din
hoftoperation.

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

Vid osteoporos, verkar Zolestad i ett ar. Din lakare kommer tala om for dig nar du ska aterkomma for att fa
din nasta dos.

Pagets sjukdom
For behandling av Pagets sjukdom: Zolestad skall endast férskrivas av lakare med erfarenhet av behandling
av Pagets sjukdom.

Den vanliga dosen ar 5 mg, som ges som en forsta infusion i en ven av din |lakare eller skéterska. Infusionen
tar minst 15 minuter. Zolestad kan verka under langre period an ett ar och din lakare kommer informera dig
om du behdéver behandlas igen.

Din lakare kan komma att rekommendera att du tar tillskott av kalcium och vitamin D (t.ex. tabletter) under
atminstone de forsta tio dagarna efter det du fatt Zolestad. Det ar viktigt att du foljer detta rad noggrant sa
att nivan av kalcium i blodet inte blir fér 1dg under perioden efter infusionen. Din Idkare kommer att
informera dig om symptomen som hér samman med hypokalcemi.

Om du har missat en dos av Zolestad

Kontakta din lakare eller sjukhuset sa snart som majligt fér att boka en ny tid.

Innan du slutar Zolestad behandlingen
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Om du dvervager att avbryta behandlingen med Zolestad, ga till ditt nasta avtalade besok och diskutera
detta med din ldkare. Din ldkare ger dig rad och besluta hur lange du bér behandlas med Zolestad.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Biverkningar i samband med den forsta infusionen ar mycket vanliga (upptrader hos 30 % av patienterna),
men &r mindre vanliga vid féljande infusioner. Flertalet av biverkningarna, sdsom feber och frossa, muskel-
och ledsmarta samt huvudvark upptrader inom de tre forsta dagarna efter en dos av Zolestad. Symptomen
ar vanligen milda till mattliga och férsvinner inom tre dagar. Din lakare kan rekommendera ett Iatt
smartstillande medel som ibuprofen eller paracetamol fér att minska biverkningarna. Sannolikheten for att
uppleva dessa biverkningar minskar vid fortsatt behandling med Zolestad.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har noterats hos patienter som behandlats med Zolestad for
osteoporos efter klimakteriet. Det ar for narvarande oklart om Zolestad orsakar den oregelbundna
hjartrytmen, men du bér rapportera till din lakare om du upplever sddana symptom efter att du behandlats
med Zolestad.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Svullnad, rodnad, smarta och kldda i 6gonen eller ljuskanslighet.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Tala med ldkare om du har 6ronsmarta, flytning fran érat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara tecken
pa en benskada i 6rat.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare)

Smarta i mun och/eller kake, svullnad eller sar som inte laker i munnen eller kdken, varbildning, domning
eller en kansla av tyngd i kaken, eller tandlossning; detta kan vara tecken pa benskada i kdken (
osteonekros). Beratta for din lakare och tandlakare omedelbart om du skulle uppleva sadana symtom da du
behandlas med Zolestad eller efter avslutad behandling.

Njurstérning (t.ex. minskad urinproduktion) kan uppsta. Din Idkare bor ta ett blodprov for att kolla din
njurfunktion (kreatininnivaer) innan varje dos av Zolestad. Det ar viktigt att du dricker minst 2 glas vatska
(sdsom vatten), nagra fa timmar innan du far Zolestad, som anvisats av halso- och sjukvardspersonal.

Om du upplever nagra av ovan biverkningar sa bor du kontakta din ldkare omedelbart.
Zolestad kan orsaka andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Huvudvark, yrsel, illamaende, krékningar, diarré, muskelsmarta, smarta i skelett och/eller leder, smarta i
rygg, armar eller ben, influensaliknande symptom (t.ex. trétthet, frossa, led- och muskelsmarta), frossa,
kansla av trotthet och ointresse, svaghet, smarta, sjukdomskansla, svullnad och/eller smarta vid
infusionsstallet.
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Hos patienter med Pagets sjukdom, sa har symptom pa grund av |agt varde av kalcium i blodet, sdsom
muskelspasmer eller domningar eller en stickande kansla sarskilt kring munnen rapporterats.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Influensa, dvre luftvagsinfektioner, minskat antal réda blodkroppar, aptitférlust, sémnléshet, sémnighet
vilket kan innefatta minskad vakenhet och uppmarksamhet, nalstickskansla eller domning, extrem trotthet,
darrningar, tillfallig medvetandeférlust, 6goninfektion eller irritation eller inflammation med smarta och
rodnad, svindel, 6kning av blodtrycket, rodnad, hosta, andfaddhet, matsmaltningsbesvar, magsmarta,
forstoppning, muntorrhet, halsbranna, hudutslag, svettningar, klada, rod hud, smarta i nacke, stelhet i
muskler, skelett och/eller leder, ledsvullnad, muskelspasmer, axelsmarta, smarta i brostmuskulatur och
bréstkorg, ledinflammation, muskelsvaghet, onormala laboratorieresultat vad galler njurfunktionen,
frekvent urintdémning, svullnad i hander, anklar och fétter, torst, tandvark, smakstérningar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan forekomma i
sallsynta fall. Kontakta din Idkare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, héft eller ljumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare)

Allvarliga allergiska reaktioner inklusive yrsel och andningssvarigheter, svullnad framférallt i ansikte och
hals, sankt blodtryck, uttorkning sekundart till symptom sdsom feber, krakningar och diarré vilka upptratt
efter dosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska vet hur Zolestad skall forvaras pa korrekt satt.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Den odppnade injektionsflaskan kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter 6ppnandet bor 16sningen anvandas omedelbart for att undvika att bakterier far kontakt med
[6sningen. Om den inte anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for forvaringstiden och
forvaringsvillkoren fram till anvandning. Normalt bér denna tid inte dverskrida 24 timmar vid 2°C -
8°C.

Lat den kylda I6sningen uppna rumstemperatur fore administrering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 23:20


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar zoledronsyra. Varje injektionsflaska med 100 ml innehaller 5 mg zoledronsyra
(som monohydrat).
En ml 16sning innehaller 0,05 mg zoledronsyra (som monohydrat).

Ovriga innehallsdmnen &r mannitol (E421), natriumcitrat (E331) och vatten fér injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zolestad ar en klar och farglos I6sning. Den tillhandahalls i en 100 ml glasflaska som en fardigberedd
infusionslésning. Zolestad tillhandahalles som férpackningar innehallande: 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin
Chambray Les Tours, 37170
Frankrike

One Pharma Industrial Pharmaceutical Company Societe Anonyme
60th km N.N.R. Athino-Lamias

Sximateri Voiotias, 32009

Grekland

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Féljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal (se avsnitt 3):

Beredning och administrering av Zolestad
Zolestad 5 mg/100 ml infusionslésning ar fardigberedd.

Endast for engangsbruk. Ej anvand 16sning skall kasseras. Endast klar 16sning utan partiklar och
missfargning skall anvéndas. Zolestad far inte blandas eller ges intravendst med nagot annat Idkemedel
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och skall administreras via en separat ventilerad infusionskanal med konstant infusionshastighet.
Infusionstiden far inte understiga 15 minuter. Zolestad far inte komma i kontakt med Isningar som
innehaller kalcium. Om I6sningen kylts, bor man lata den anta rumstemperatur fore administrering.
Forberedelse av infusionen skall ske under aseptiska férhallanden. Infusionen skall genomféras enligt
gangse medicinsk praxis.

Forvaring av Zolestad

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP.

Den odppnade injektionsflaskan kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter dppnandet bér I6sningen anvandas omedelbart for att undvika mikrobiologisk kontaminering.
Om den inte anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for férvaringstiden och férvaringsvillkoren
fram till anvandning och normalt bor denna tid inte 6verskrida 24 timmar vid 2°C - 8°C.

Lat den kylda I6sningen uppna rumstemperatur fore administrering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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