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Zoledronsdure HEXAL® 4 mg/100 ml

Infusionsldsung

Zoledronséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfatig durch, bevor lhnen disses Arzneimittel verab-

Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

reicht wird, denn sie enthalt wichtige Information
Habon Slodio Packungsneuaqe aut Villeht méchien Sio dleso soser nochmal eser
21, Apothe
" personal
. bemerken, h
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Siehe Abschnitt 4.

Was indiesor Packungsbeilago steht

2. Was sollten Sie vor der Anwendung Yon Zolecoralirs HEXAL beechien?

3. Wie st Zoledronsaure HEXAL an:
& Welche Nebemwirkungen sind mogiicn?

5. Wie st Zoledronséure HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist HEXAL

Schwangerschaft und Stillzeit
Hi

1 und wofiir wird es angewen-
det?

Der Wikstoft von Zoledonssur HEXAL et Zole-

XAL sollte bei Ihnen nicht ange-
wendet werden, wenin S schwanger sind. Sagen
Sie Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger sind of
muton. cass Siosciwanger séin konnien.

dronsaure und ist ein Vertreter ein
po.dio Bsphosphonate genannt wrd. Zoledtonsd-
e wirkt, indem es an die Knochen bindet und die
Geschwindigkeit des Knochenumbaus veriangsat.

Sie wird verwendet
« zur Verhinderung von Komplikationen am Kno-
chen, Knochentrtche (Frauren, be Er
wachsenen mit Knochenmetastasen (Aust
tung der Krebeerkrankung von der Ursprungsstoli
in die Knochen)
zur Verringerung der Menge an Kalzium im Blut

setzung von Kalzium aus den K
Dieser Zustand wird als tumorinduzierte Hyperkal-
zamie (TIH) bezeichnet,

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Zoledrons3ure
HEXAL beachten?
Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen, die Ihnen
Inr Arzt gegeben hat

Ihr Arzt wird vor Beginn Ihrer Behandiung mit Zole-

det werden, wenn Sie stillen.

Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft und Stil-
zeit vor der Anwendung/Einnahme von allen Arznei-
mitteln Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiicht
dienen von Masc!
In seh aetanen Fllen rat Miclgkeitund Schiarig-
ket bei der Anwendung von Zoledronséure auf. Sie
solten daher vorsichig sen beim Fafven, bem Be-
dienen von Maschinen und bei der Durchfihrung an-
derer Tatgheiten. G I volle Aufmerksamkot o

igkeit zum Be-

Zoledronséure HEXAL enthilt Natrium
Dieses Aremaimitel enthilt wenger als 1 mmol
25 m) Nattom pro Dosis, . . 08 st naezu .
flumire".

Wie ist Zoledronséure HEXAL
anzuwenden?

« Zoledronséure HEXAL darf nur durch medizini-
ches Fachpersonal angewendet werden, das mit

maBigen Absténden das Ansprechen auf die Be-
handiung tiberprifen.

Zoledronsiure HEXAL darf nicht ange-
erd

« wenn Sie allergisch gegen Zoledronsaure, andere
Bisphosphonsto e Substanzgruppe, 2 der Zo-
ledronsaure HEXAL gehort) oder einen der
Abschritt . genannian sonstigen Bestandele
dieses Arzneimittels sin

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bittesprochen Sio it lrem Arztvor der Anwen-
dung von Zoledrons:

o e Peabieme it don Nisren haben oder

hatten
wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder ein
Trubhetsoutih i Ksobarch das Galh
eines schweren Kiefers" oder eine Locker

ZRbon habancdsr e, e Azt empfient \hnen

der|
phosphonaten vertraut ist
o Arz i Inen emperlen, dass So vor eder

Befolgen Sie sorgfiltig alle anderen Anweisungen,
die Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal geben

Wie viel Zoledronsaure HEXAL wird gegeben?

« Die Ubliche Einzeldosis betrigt 4 m,

« Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihnen Ihr
Azt abhangig von der Schwere Inres Nierenprob-
lems eine geringere Dosis verabreichen.

Wie héufig wird Zoledronséure HEXAL angewen-
det?

« Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur Vorbeu-
gung von Komplikationen am Knochen behandelt
werden, erhalten Sie alle 3-4 Wochen eine Zole-
dronséure HEXAL-Infusion.

* Wenn Sie behandeit werden, um die Men
Katzium n Ivem Blut 2 vertingern, erhaltan Sio

suchung zu ermnen pover S ane’ Borand.
lung mit Zoledronsdure HEXAL beginn:

ur eine einzige
HEXAL-Infusion.

ehiurischen Eigri vor sch haben, Cagen S
Sie.

HEXAL
Zc\edmnsaure HEXAL vird Uber mindestens 15 M-

FEXAL vahancsit serses s iormioro S .
ren Arzt Gber Ihre Zahnbehandlung.

Wahrend Sie mit Zoledronsaure HEXAL behandelt
werden, sollen Sie auf eine qute Mundhyglene (ein-

i it
o ntravendse Losing Bsersinesigene o
verabreicht werden.

Patienten, deren Kalziumspiegel nicht zu hoch ist,
jeden Tag 3

schiieBlich achten und
regelmadigs zahnirziche Kontrolluntesuchungen
durchfuhren las:

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahnarzt,
wenn bei Ihnen irgendwelche Probleme mit Ihrem
Mund und Ihren Zahnen auftreten wie z. B. Locke-
rung der Zahne, Schmerzen oder Schwellungen,
nicht verheilende Wunden oder ablaufendes Sekret
im Mund oder

Wenn bei Ihnen eine gréBere Menge von
Zoledronsaure HEXAL angewendet wurde,
als vorgesehen

Wenn Sie hohere Doslerungen erhalten haben als
empfohlen, missen Sie von Ihvem Arzt Sorgfaltig
berwacht werden. Das kommt daher, weil S Ver-
ainderungen bei Ihren Serumelekirolyten entwicken
Kon hat

‘sogenannten Kieferosteonekrose sein konnen.

Bei Patienten, die begleitend i

inen (z. B. sphat
und Magnesium) und/oder Veréinderungen der Nie-
Tenfunition insehiiadion schwarer Nicranfunkiions-

undiodr Strahentheraple erhaton, die gelcrzstiy

storung. Wenn Ihre. 2u sehr abfallen,
kann es sein, dass Sie zusatzliche Kalzium-Infusio-

Chingichon Operaion rteiahen.dekee eges
mibigen annarztichen Kontroluintersachungen
durchfayen lassen, die Zahnfischericankungen
haben, die rauchen oder die zuvor mit sinem Bis-
phosphonat (zur Behand\unq oder Vorbeugung von
Knochenerkrankungen) b It wurden, besteht
e on eheres Ao mrme Entwicklung einer
Osteonekrose im Kisferberei

Vermindert Kalzumspiege m Bit (4ypolalzamie)
manchmal zu Muskelkrmpfen, trockener Haut

odev  Hitzegofih en, wwrden bel mit Zoledron-
ndelten Patienten berichtet. Un-

4 Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittl kann auch dieses Arzneimittel
n
sind fir gewshnlich leicht und verschwinden in der
Regel nach kurzer Zeit

Berichten Sie lhrem Arzt unverziglich Gber jede
i Nebs

vagelmal!lger Herzschia
Krampfe, Muskelkrampfe und Zuckungen (Tetanie)
wurden als Folge einer schweren Hypokalzdmie be-
femat, i irgen Féllen kenn sine Hypolelzams e-
bensbedrohiich sein. Wenn etwas davon auf Sie
it tglen Sio dles unversdglich hrem Azt it
Wenn Sie eine bestehende Hypokalzamie haben,
sss diese vor Beginn der Behandlung mit Zole-
si

enwir-

kungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« schwere Nierenfunktionsstorung (wird Ublicher-
weise durch Ihren Arzt mit bestimmten Bluttests
festgestellt)

« niedriger Kalziumspiegel im Blut

mu
dronséure HEXAL ausgeglichen werden. Sie werden

Kalzium und Vita-
min D erhalten.

Patienten im Alter ab 65 Jah

Zolecronsure HEXAL karn bel Patienten ab 65 Jah-

re angewendet werden. Es gibt keine Hinweise dafir,

dass zusatzliche VorsichtsmaBnahmen erforderlich
ind.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Zoledronsure HEXAL bei Kin-

dern und Jugendiichen unter 18 Jahren wird nicht
mpfohlen.

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

« Schmerzenim Mund, an den Zahnen und/oder am
Kiefer, Schwellungen oder nicht heilende wunde
Stellen im Mund oder am Kiefer, ablaufendes Se-
kret im Mund oder Kieferbereich, Taubheitsgefihi
oder das ,Gefil i
Zahnverlust. Dies konnten Anzeichen einer Ki
chenschadigung
Verstandigen Sie unverziglich Ihren Arzt
Zahnarzt, wenn Sie eines dieser Symptome be-
merken, wahrend Sie mit Zoledronsaure HEXAL
behandelt werden oder nach Beendigung der Be-
handlung.

Ein Herzschlag

en mit andere
Inormieren Sie e Arz, wenn Si andere Avznei-
hmen/anwenden, kiirziich andere Arznei-
il egenomman/angowendot haben oaer eab-
schtgen, andere Arzneimitel

handlung der postmenopausalen Osteoporose er-
e beobacat, s st derzat i bekam,
ob Zoledronsaure dissen unregelmafigen Herz
schiag verursact mit-

izuwenden. Es ist besonders wichtig, dass Sie Ih-
rom At mitiien, o s.e die folgenden Arznei-
mittel einnehmen/anw
« Aminoglykoside (Avms\mms\ 2ur Behandlung
schwerer Infektionen), Calcitonin (eine Art von
Arzniiten i Bhandung de posmencpai:
Schi

el wenn S sols Symrllcme  bekormmen,
nachdem Sie Zoledronsaure erhalten haben.

« schwere allergische Reaktionen: Kurzatmigket,
Schwalung hauptsdchich im Gesich und im Fis-

salen Osteoporose un chioi-
{encuretika {ane At von Arzneimitein zur Be.
handlung von Bluthochdruck oder Odemen) oder
andere kalziumsenkende Arzneimittel, da durch
die Kombination dieser Arzneimittel mit Bisphos-
phonaten der Kalziumspiegel im Blut zu niedrig
werden kann

Thalidomid (ein Arznelmittl, das zur Behandlung
einer bestimmten Blutkrebsart, bel der auch der
Knochen betroffen it, angewendat i) oder an-
dere Arzneimitte, die e Nieren schadigen kon-
nen

2utvont betref-

fen)

« als Folge von niedrigen Kalziumwerten: unregel-

@Biger Herzschlag (Herzrhythmusstérungen

durch Hypokalzamie)

« eine Nierenfunktionsstérung namens Fanconi-
Syndrom (wird tblicherweise von Ihrem Arzt durch
bestimmte Urintests festgestell

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
« als Folge von niedrigen Kalziumwerten: Krémpfe,

andere Arzneimittel, die auch
halton und e 2 Bebenclung dor Ostsoporose
und andere Kno-

« Sprechen i mit Inrom Arz, wenn bel hnen On-

Ausfluss aus dem Ohr und/oder

phonate, weil die kombinierten Wirkungen dieser
Arzneimittel zusammen mit Zoledronséure HEXAL

o
]

o Krsbabatancungl weh
Goran Kombination mit Zolocronsaurs mi

it o o e Ooteoneleoss dea Ketos
(ONJ) in Zusammenhang gebracht wurde

fireten. Diese kbnnten An-
ze\chen fiir eine Schadigung der Knochen im Ohr

Bas Aufirton von Ostoonskrose wurde eberfals
sehr selten bei anderen Knochen als dem Kiefer
beobachtet, speziell der Hifte oder dem Ober-
schenkel. Verstandigen Sie unverziglich Ihren
Arzt, wenn Sie Symptome wie das Neuauftreten

Fortsetzung auf der Riickseite >>



oder die Verschlimmerung von Schmerzen oder
Steifheit wahrend der Behandlung mit Zoledron-
saure HEXAL wahrnehmen,

5 Wie ist Zoledronsaure HEXAL

handlung beendet wurde.

it bokannt(aufigltauf Grundiage der verog-

baren Daten rict tzban

T aiaung au e lonerstele Nephri
tis): Zu den Anzeichen und Symptomen konnen
eine verringerte Urinmenge, Biutim Urin, Ubelkeit
und allgemeines Unwohisein gehoren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
‘ganglich auf,

tor At Aptheker ode das madizische Facper:
nal wissen, wie Zoledronsaure HEXAL ordnungs-
oS autbewatyt werden s

Sie durfen dieses Arzneimite nach dem aut dem
bis*

jede der nachfolgenden Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

« niedriger Phosphatspiegel im Blut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Kopfschi und grippeartige Symptome mit

me verschwinden nach kurzer Zelt (einige
Stundon oder Tage)
arm-Beschwerden wie Ubelkeit und Er-
brechen sowie Appetitveriust
« Bindehautentziindung (Konjunktivitis)
« niedrige Werte an roten Blutkorperchen (Anamie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

o verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fi ieses Arzneiitl indeine besoncerenLage-
rungsbedingungen erforderlic

Nach dem ersten Offnen: Aus mikrobiologischer
Sicht sollte die Infusionsidsung sofort verwendet
werden. Falls diese nicht sofort verwendet wird, st
der Anwender fir die Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortiich, die normalerweise
24 Stunden bei 2°C - 8°C nicht dberschreiten solte.
‘arwandung Ist dle gekihfte Lésung dam

wieder auf Raumtemperatur 2u bring

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwas-
ser (z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Irer Apotheke, wie das Arznel-
e = et s worn Sie es nicht mehr
verwenden itz der Urnwelt
e, Wettrs rtomatonon frdan S aor ipad!

« niedriger Blutdruck

+ Schmerzen im Brustbereich

* Harsakionen (otung und Schwelung) an der
Infusionsstelle, Hautausschiag, Juc

+ Bltmochanut, Kursarmighl Semminael, pogst,

6 Inhalt der Packung und weitere

Kribbeln oder

oder
Fion, Durchfel, Varstoptung, Bavehschmarsen,
trockener Mund

« niedrige Werte von weiBen Blutk6rperchen und

Blutplatichen

niecrige Wrte von Magnesium oder Kallm im

Bl Azt whd cls Obenwachen und disnot-

reifen.

Sehen, Tranen der Augen,
Lichtempfindlichkeit der Augen

fahl mit Ohnmacht, Kraftiosig-
Kolla
« Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen oder

Husten
* Nesselsucht (Urtikaria)

HEXAL enthalt
Do vinesiot o Sotecrorsan

1 Flasche mit 100 mi Infusionsiosung enthélt 4 mg
Zoledronsaure. Dies entspricht 4,264 mg Zoledron-
séure 1 H,0. 1 ml Infusionsldsung enthat 0,04 mg
Zoledronsaure.

Die sonstigen Bestandieile sind: Mannitol (Ph.Eur)
(E 421), Natriumcitrat (Ph.Eur) (E 331), Wasser fir
Injektionszwecke

Wie Zoledronséure HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Das Arzneimittel ist als Fertiginfusionslgsung in einer
Idaren, farblosen Plastkflasche erhalich. Die Infu-
sionsidsung it Kiar und farblos.

L wird als

Selten (kann bis zu 1 von 1 betref-

niedriger Puls
« Verwirtheit

ungewohniiche (atypische) Briche des Ober-
schenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandiung gegen Osteoporose,
k6nnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren
Avzt, wenn Sie Schmerzen, Schwéiche oder Be-
schwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leiste
verspiren, da es sich dabei um ein frihes Anzei-
chen eines moglichen Oberschenkelknochen-

ruchs handeln konnte.
imrsttll L

mi
Flasche oder in Mehrfachpackungen mit4, 5 oder 10
Flaschen mit jeweils 100 mlInfusionslésung angebo-
ten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Enstincing des

Luftséicke der

gnppeéhnlu:he Symptome sinschiedleh Arhrits

und Gelenkschwellun

schmerzhafte Rétung und/oder Schwellung der
ugen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

« Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck

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

Mekdung von Nebem
n Sie Nenenwmngen Semerken, wenden Sie
o Iven Az, Apothoker oderdas medziische

908-1290
E-Mail: service@hexal.com
Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

{526 Livbiana

Slow

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Européischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Ostereich:  Zoledronséure Hoxal 4 mg/100 mi -
Infusionslostng

Deutschland: 4mg/100mi,

Fachpersonal. Dies gilt auch

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bunesiatut e Arzwnite i Mecizinprodkde
Abt. Pharmakovigilan:

Kurt Goorg Kiesinger Alee 3

D-53175 Bonn

Website: htps://www.bfarm.de.

anzsigen indm Sis Neberikungen meiden, K-
nen Sie dazu beitra formationen
oer e Gihamel Seses ranomitls s Voo
gung gestellt werden.

se Pacl age wurde zuletzt
uberarbeltel it 2004,

Ihre Arztin/ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Informationen fiir medizinisches Fachpersonal:

Wie ist i herzustellen und

100 mi sofor-

[ \dung be Patienten mit normaler

« Zur einmaligen Anwendung. Jede nicht verwendete Losung muss verworfen werden. Nur eine Kiare,
Bei

aseptische Methoden verwendet werden.

« Die mit darf nicht
gemischt werden. o

oder mit anderen

igerals 15
muss der Fliissigkeitsstatus der Patienten vor und nach der Gabe von Zoledronsaure HEXAL bestimmt
werden.

. Patienten mit norma-
ler N.eremunkuon angewendel erdon, ix Patenten it ot b meecverer Einschrankung der
‘werden.

* Zur Herstllung iner vrringerten Dosi i Patienten it ainer GGl 60 i wid su Tl 1 v

XAL aus he und ersetzen

Sie 65 durch das gleiche Volumen ainer  sterlen istorischen Namumcmomlosung zur Injektion oder
einer 5%igen Glucoselosung zur Injektior

Tabelle 1
Herstellung verringerter Dosierungen von Zoledronséure HEXAL 4 mg/100 mi Infusionslsung

Kreatinin- Entnehmen Sie die fol- | Ersetzen Sie diese mit | geanderte Dosierung
(mi/min) zu Beginn der | gende Menge von Zo- | dem folgenden Volu- | (mg Zoledronsaure in
Behandlung e men einer sterilen iso- 100 m))

ridlssung bzw. einer
5%igen Glucoselosung
‘2ur Injektion (mi)

50-60 2.0 12,0 35
40-49 18,0 18,0 33
30-39 250 250 30

Die Dosierung wurde unter der Annahme einer Ziel-AUC von 0,66 mg x W (CrCI
3 or
erreicht werden kann wie bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von 75 mi/min.

75 mi/min) berechnet.

« Studien mi
zeigten keine Inkompatibilitaten mit Zoledronsaure HEXAL.

Polyethylen und Polypropylen

o weil

die it verabrei-

dart.
tanzen gemischt werden und muss immer Uber eine eigene Infusionslinie gegeben werden.

Wi ot Zoledronature HEXAL -mub-mm.n?

© Zolodronabure MEXAL gt rch dom st oy Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ange-
wendet werden,

Fir die ungedfinete Flasche sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch der Flasche soll das Arzneimittel sofort verwendet werden, um eine mikrobiologische

Kontamination zu vermeiden.

46352074





