LAKEMEDELSFAKTA:
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Patient-FASS
Zometa® Recentbel 'V:
Novartis ecel:;:afmagn
Koncentrat till infusionsvdtska, losning
4 mg/5 ml
Bisfosfonater
Aktiv substans: ATC-kod:
Zoledronsyra MOSBAO08

Lakemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Innehall
Verksamt dmne: zoledronsyra.
Ovriga dmnen: mannitol, natriumcitrat, vatten for injektionsvétskor.

Verkningssatt

Den aktiva substansen 1 Zometa dr zoledronsyra som tillh6ér en grupp
dmnen som kallas bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den
binds till benvdvnad och sénker hastigheten for omséttningen av ben.

Anvandningsomrade
Zometa anvands till:

- att behandla metastaser 1 benvidvnad (cancerspridning fran det
primira cancerstillet till benvdvnad), och for att 1 samband med detta
forhindra skelettskador, t.ex. benbrott.

- att minska mingden kalcium i blodet 1 de fall nir denna ar for
hog pé grund av en tumor. Tumorer kan accelerera den normala
benomsattningshastigheten pa ett sddant sitt att frisdttningen av
kalcium fran benvdvnaden okar. Detta tillstdnd kallas tumorinducerad
hyperkalcemi (TTH).
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Skall inte anvandas
- om du ammar.

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot zoledronsyra, andra
bisfosfonater (den grupp substanser som Zometa tillhor), eller mot
nagot av de 6vriga innehallsimnena i Zometa.

Forsiktighet

Folj noga de instruktioner du har fatt av din ldkare.

Din lakare kommer att ta blodprov innan du borjar behandlingen
av Zometa och kommer att regelbundet folja upp hur du svarar pa
behandlingen.

Innan du far Zometa, informera din likare:
- om du har eller har haft ndgon leversjukdom
- om du har eller har haft ndgon njursjukdom
- om du har eller har haft ndgon hjéirtsjukdom

- om du har eller har haft smiirta, svullnad eller domningar 1 kidken,
en kénsla av tung kédke” eller att ndgon tand lossnat.

- om du dr under tandbehandling eller skall genomga tandkirurgi,
informera din tandlékare att du behandlas med Zometa.

Patienter som ér 65 ar och dldre: Zometa kan ges till personer
som dr 65 dr och dldre. Det finns inget som talar for att ndgra extra
forsiktighetsatgirder skulle behdvas.

Anvindning till barn: Det finns tva studier angdende anvindningen
av Zometa hos barn med svar osteogenesis imperfecta (en genetisk
storning, ocksa kallad brittle bone disease”). Det har emellertid inte
faststéllts om dessa barn kommer att ha nytta av behandling med
Zometa.

Graviditet

Du bor inte behandlas med Zometa om du ér gravid. Informera
din ldkare om du tror att du ar gravid. Radfrdga lakare eller
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apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel under perioden som du
ar gravid.

Amning
Du far inte behandlas med Zometa om du ammar. Radfréga ldkare

eller apotekspersonal innan du tar nadgot lidkemedel under perioden
som du ammar.

Trafikvarning

Effekten av Zometa pa bilkérning, anvindande av maskiner och
utforande av andra uppgifter som kraver full koncentration har inte
undersokts. Det har emellertid 1 mycket séllsynta fall forekommit
slohet 1 samband med anviandningen av Zometa. Du bor darfor vara
forsiktig nar du kor bil, anvander maskiner eller utfor andra aktiviteter
som kraver din fulla koncentration.

Att tanka pa vid anvandning

Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att du informerar din
lakare om du ocksa tar:

- Aminoglykosider (lakemedel som anvénds for behandling

av allvarliga infektioner), eftersom dessa 1 kombination med
bisfosfonater kan ha effekten att kalciumnivén 1 blodet sianks till en
alltfor lag niva.

- Talidomid eller ndgot annat lakemedel som kan skada njurarna.

Dosering

Din lakare kommer att rekommendera att du dricker tillrackligt med
vatten innan varje behandling for att det hjalper till att forhindra
uttorkning. Folj noga alla andra instruktioner frén din likare,
sjukskoterska eller farmaceut.

Hur stor dos Zometa ges?
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Den engangsdos som vanligtvis ges ar 4 mg.

Om du har nedsatt njurfunktion, kommer din ldkare att ge dig en lagre
dos, vilken beror pa allvarlighetsgraden av dina njurproblem.

Hur ges Zometa?

Zometa ges som dropp (infusion) i en ven under &tminstone 15
minuter och skall ges intravendst som en separat infusion 1 en sarskild
infusionsslang.

Patienter, som inte har for mycket kalcium 1 blodet, kommer ocksé
att fa recept pa tillskott av kalcium och vitamin D, vilka skall tas
dagligen.

Hur ofta kommer du att behandlas med Zometa?

Om du behandlas for metastaser 1 benviavnaden kommer du att fa
Zometa genom en infusion var tredje till fjarde vecka.

Om du behandlas for att minska mangden kalcium 1 ditt blod &r det
vanliga att man bara far Zometa vid ett tillfélle.

Overdosering

Om du har fatt doser som dr hégre dn de som rekommenderas maste
du noggrant undersdkas av din ldkare. Detta eftersom du kan f
onormala mingder av elektrolyter 1 blodet (t.ex. onormala méangder av
kalcium, fosfor och magnesium) och /eller andringar 1 njurfunktionen,
inklusive allvarligt nedsatt njurfunktion. Om din niva av kalcium ar
tor 1ag, kan du behova fa tillagg av kalctum genom infusion.

Biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Zometa orsaka biverkningar men alla
anvindare behover inte f dem. De vanligaste av dessa ar oftast
lindriga och forsvinner med stor sannolikhet efter en kort tid.

Frekvensen av mgjliga biverkningar som raknas upp nedan definieras
enligt foljande regler:
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- mycket vanliga: intraffar hos fler dn 1 anvandare av 10

- vanliga: intraffar hos 1 till 10 anviandare av 100

- mindre vanliga: intridffar hos 1 till 10 anvdndare av 1 000

- sillsynta: intraffar hos 1 till 10 anvdndare av 10 000

- mycket sillsynta: intraffar hos mindre dn 1 anviandare av 10 000

- ingen kand frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgéngliga
data

Informera din liikare sa snabbt som mdojligt om du upplever
nagon av foljande biverkningar:

Mycket vanliga:

- Lag niv4 av fosfat 1 blodet.

Vanliga:

- Huvudvirk och ett influensaliknande tillstand som bestar av feber,
trotthet, svaghet, dasighet, frysningar och virk 1 skelett, leder och/
eller muskler. I de flesta fall kravs ingen behandling och symptomen
forsvinner efter en kort tid (ndgra timmar eller dagar).

- Reaktioner fran mag-tarmkanalen, t.ex. illamédende och krikningar,
savil som aptitforlust.

- Inflammation 1 6gats bindhinna, ocksé rapporterad for andra
bisfosfonater (den grupp substanser som Zometa tillhor).

- Resultat frén blodprover som tyder pa forandring 1 njurfunktionen
(forhojd kreatininniva) inklusive allvarlig njursvikt. Sédana
forandringar ar ocksé kianda for att intrdffa med andra liknande
lakemedel. Dessutom har nagra fall med njursjukdom rapporterats.

- Lag niva av roda blodkroppar (anemi).
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- Lag niva av kalcium 1 blodet.

Mindre vanliga:

- Smaérta 1 munnen, tdnder och/eller kike, svullnad eller sar pa insidan
av munnen, domningar eller kdnsla av tung kike eller tandlossning.
Detta kan vara tecken pa en skada pa benet 1 kiken (osteonekros).
Informera omedelbart din ldakare och tandldkare 1 fall att du upplever
sddana symptom.

- Overkinslighetsreaktioner.
- Légt blodtryck.
- Brostsmarta.

- Hudreaktioner (rodnad och svullnad) vid infusionsstillet, utslag,
klada.

- Hogt blodtryck, andfdddhet, yrsel, somnstorningar, stickningar eller
domningar 1 hander och fotter, diarre.

- Lagt antal vita blodkroppar och blodplittar.

- Lag niva 1 blodet av magnesium och kalium. Din ldkare kommer att
kontrollera detta och vidta nddvandiga atgirder.

Sallsynta:
- Ldngsam puls.

- Forvirring.

Mycket sillsynta:
- Svimningsanfall pa grund av lagt blodtryck.

- Allvarlig viark 1 skelett, leder och/eller muskler, vilket 1 enstaka fall
kan vara invalidiserande.
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- Smartande roda och/eller svullna 6gon.

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har observerats hos
patienter som erhéller zolerdronsyra for osteoporos efter klimakteriet.
Det ar for tillfallet oklart om zoledronsyra orsakar denna oregelbundna
hjartrytm, men du bor rapportera det till din ldkare om du upplever
sadana symptom efter att du har fatt zoledronsyra.

Om nigra biverkningar blir virre eller om du mirker nagra
biverkningar som inte nimns 1 denna information, kontakta ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

Forvaring och hallbarhet

Din lékare, sjukskoterska eller farmaceut vet hur Zometa skall
forvaras pé korrekt sétt.

Miljopaverkan

Zoledronsyra

Miljorisk: Anvéandning av zoledronsyra har bedomts medfora
forsumbar risk for miljopéverkan.

Forpackningsinformation

Koncentrat till infusionsvdtska, losning 4 mg/5 ml

1 x 5 milliliter injektionsflaska, receptbelagd, lakemedelsférman med
recept: 2831:50

Foljande produkter har dven parallelldistribuerade forpackningar:
Koncentrat till infusionsvdtska, losning 4 mg/5 ml

Texten dr baserad pd bipacksedel: 2010—-01-25
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