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Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Zometa 4 mg/S ml koncentrat till infusionsvitska, losning

Zoledronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir Zometa.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns 1
denna information, kontakta lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal

I denna bipacksedel finner du information om:

1. VAD ZOMETA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
2. INNAN DU FAR ZOMETA

3. HUR ZOMETA ANVANDS

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

5. HUR ZOMETA SKA FORVARAS

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD ZOMETA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Den aktiva substansen 1 Zometa dr zoledronsyra som tillhdr en grupp &mnen som kallas
bisfosfonater. Zoledronsyra verkar genom att den binds till benvdvnad och sédnker hastigheten
for omsittningen av ben.

Den anvinds till:

* Attt behandla metastaser i benvdvnad (cancerspridning fran det priméra cancerstéllet till
benvévnad), och for att i samband med detta forhindra skelettskador, t.ex. benbrott.

*  Till att minska miingden kalcium i blodet i de fall nir denna &r for hog pé grund av en
tumor. Tumorer kan accelerera den normala benomsittningshastigheten pa ett sadant sétt
att frisdttningen av kalcium frdn benvivnaden okar. Detta tillstdnd kallas tumorinducerad
hyperkalcemi (TIH).
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2. INNAN DU FAR ZOMETA

Folj noga de instruktioner du har fatt av din lakare.

Din ldkare kommer att ta blodprov innan du borjar behandlingen av Zometa och kommer att
regelbundet f6lja upp hur du svarar pa behandlingen.

Du skall inte fa Zometa:
- om du ammar.

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot zoledronsyra, andra bisfosfonater (den grupp
substanser som Zometa tillhor), eller mot nagot av de dvriga innehallsémnena i Zometa.

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

- om du har eller har haft smiirta, svullnad eller domningar i kéken, en kénsla av tung
kdke” eller att ndgon tand lossnat.

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

Anvandning av andra lakemedel

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

- Aminoglykosider (likemedel som anvénds for behandling av allvarliga infektioner),
eftersom dessa i kombination med bisfosfonater kan ha effekten att kalciumnivan i1 blodet
sanks till en alltfor 14g niva.

- Talidomid eller ndgot annat likemedel som kan skada njurarna.

Anvindning till barn

Det finns tva studier angédende anvindningen av Zometa hos barn med svér 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.

Patienter som ér 65 ar och éldre

Zometa kan ges till personer som dr 65 ar och éldre. Det finns inget som talar for att nigra
extra forsiktighetsatgérder skulle behovas.

sid 2 (9) Texten utskriven 2010-09-07 00:16



LAKEMEDELSFAKTA:
FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel BipaCkSEdel

Graviditet och amning

Du bér inte behandlas med Zometa om du &r gravid. Informera din ldkare om du tror att du ar
gravid.

Du far inte behandlas med Zometa om du ammar.

RAdfriga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel under perioden som du ar
gravid eller ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Effekten av Zometa pé bilkdrning, anvindande av maskiner och utférande av andra uppgifter
som kréver full koncentration har inte undersokts. Det har emellertid i mycket sillsynta fall

forekommit sldhet i samband med anvéndningen av Zometa. Du bor darfor vara forsiktig nér
du kor bil, anviander maskiner eller utfor andra aktiviteter som kréiver din fulla koncentration.

3. HUR ZOMETA ANVANDS

- Din ldkare kommer att rekommendera att du dricker tillrdckligt med vatten innan varje
behandling for att det hjilper till att forhindra uttorkning.

- F6lj noga alla andra instruktioner fran din ldkare, sjukskoterska eller farmaceut.
Hur stor dos Zometa ges?
- Den engangsdos som vanligtvis ges dr 4 mg.

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

Hur ges Zometa?

- Zometa ges som dropp (infusion) i en ven under dtminstone 15 minuter och skall ges
intravendst som en separat infusion i en sérskild infusionsslang.

Patienter, som inte har fér mycket kalcium 1 blodet, kommer ocksé att fi 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 i benvdvnaden kommer du att f& Zometa genom en infusion
var tredje till fjarde vecka.

- Om du behandlas for att minska midngden kalcium 1 ditt blod ar det vanliga att man bara far
Zometa vid ett tillfdlle.
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Om du har fatt for hoga doser

Om du har fatt doser som dr hogre &n de som rekommenderas maste du noggrant undersokas
av din lékare. Detta eftersom du kan f4 onormala méingder av elektrolyter i blodet (t.ex.
onormala méngder av kalcium, fosfor och magnesium) och /eller dndringar i njurfunktionen,
inklusive allvarligt nedsatt njurfunktion. Om din niva av kalcium &r for 1ag, kan du behdva {4
tilligg av kalcium genom infusion.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla 1dkemedel kan Zometa orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. De vanligaste av dessa ér oftast lindriga och forsvinner med stor sannolikhet efter en
kort tid.

Frekvensen av mojliga biverkningar som rédknas upp nedan definieras enligt foljande regler:
- mycket vanliga: intraffar hos fler 4n 1 anvindare av 10

- vanliga: intréffar hos 1 till 10 anvéndare av 100

- mindre vanliga: intriffar hos 1 till 10 anvéndare av 1 000

- séllsynta: intrdffar hos 1 till 10 anvéndare av 10 000

- mycket séllsynta: intraffar hos mindre dn 1 anvéndare av 10 000

- ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas fran tillgdngliga data

Informera din liikare sa snabbt som maéjligt om du upplever nigon av foljande
biverkningar:

Mycket vanliga:
- Lag niva av fosfat i blodet.
Vanliga:

- Huvudviérk och ett influensaliknande tillstdnd som bestér av feber, trotthet, svaghet,
dasighet, frysningar och vérk i skelett, leder och/eller muskler. I de flesta fall krdvs ingen
behandling och symptomen forsvinner efter en kort tid (ndgra timmar eller dagar).

- Reaktioner frdn mag-tarmkanalen, t.ex. illamdende och krikningar, sdvil som aptitforlust.

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

- Resultat fran blodprover som tyder pa fordndring i njurfunktionen (férhdjd kreatininniva)
inklusive allvarlig njursvikt. Sddana fordndringar &r ocksé kénda for att intrdffa med andra
liknande lakemedel. Dessutom har nagra fall med njursjukdom rapporterats.

- Lag niva av roda blodkroppar (anemi).

- Lag niva av kalcium i blodet.
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Mindre vanliga:

- Smaérta 1 munnen, tinder och/eller kike, svullnad eller sir pd insidan av munnen, domningar
eller kédnsla av tung kike eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa en skada pé benet i
kéken (osteonekros). Informera omedelbart din lédkare och tandlékare 1 fall att du upplever
sddana symptom.

- Overkinslighetsreaktioner.

- Lagt blodtryck.

- Brostsmarta.

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

- Hogt blodtryck, andfdddhet, yrsel, somnstorningar, stickningar eller domningar 1 hinder och
fotter, diarré.

- Lagt antal vita blodkroppar och blodplittar.

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

Séllsynta:

- Langsam puls.

- Forvirring.

Mycket sillsynta:

- Svimningsanfall pa grund av lagt blodtryck.

- Allvarlig virk 1 skelett, leder och/eller muskler, vilket i enstaka fall kan vara invalidiserande.
- Smirtande réda och/eller svullna 6gon.

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

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

5. HUR ZOMETA SKA FORVARAS

Din ldkare, sjukskdterska eller farmaceut vet hur Zometa skall forvaras pé korrekt sitt (se
avsnitt 6).
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen i Zometa dr zoledronsyra.

- Ovriga innehallsimnen 4r: mannitol och natriumcitrat, vatten for injektionsvitskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlet levereras som koncentrat 1 en injektionsflaska. En injektionsflaska innehaller 4
mg zoledronsyra.

Varje forpackning innehéller en injektionsflaska med koncentrat. Zometa tillhandahélls
1 forpackningar om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB

Storbritannien

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberg
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkédnnande for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tél/Tel: +49 911 273 0
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Bbuarapus Magyarorszag
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 1 457 65 00
Ceska republika Malta
Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2298 3217
Danmark Nederland
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +31 2637 82 111
Deutschland Norge
Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS
Tel: +49 911 273 0 TIf: +47 23 05 20 00
Eesti Osterreich
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH
Tel: +372 60 62 400 Tel: +43 1 86 6570
EALdoo Polska
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tni: +30 210281 17 12 Tel.: +48 22 550 8888
Espaiia Portugal
P ] .. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos,
Novartis Farmacéutica, S.A. S A

Tel: +351 21 000 8600

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Romania
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +40 21 31299 01

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 77
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 33 22 11

Kvnpog
Anuntp1dong kot HaraéAAnvog Atd
TnA: +357 22 690 690

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 7 887 070

United Kingdom

Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.

Tel: +44 1276 698370

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Denna bipacksedel godkiindes senast den: 2010-01-25

INFORMATION TILL VARDPERSONAL

Hur du bereder och administrerar Zometa

- For att bereda en infusionslosning med 4 mg Zometa, spdd Zometa koncentrat for
infusionsvitska (5,0 ml) med 100 ml kalciumfri eller annan divalent katjonfri infusionsvitska.
Om det fordras en lidgre dos av Zometa, dra forst upp i en spruta den lampliga volymen av
koncentratet enligt nedan och spid sedan denna ytterligare med 100 ml infusionslésning. For
att undvika eventuella inkompatibiliteter maste den infusionsvétska som anvénds for spadning
vara antingen natriumkloridlosning 9 mg/ml eller glukoslosning 50 mg/ml.

Blanda inte Zometa koncentrat for infusionsvitska med kalcium eller med losningar
innehéllande andra divalenta katjoner, som Ringerlaktatlosning.

Instruktioner for att bereda minskade doser av Zometa:

Dra upp lamplig volym av koncentratet i en spruta enligt foljande:

- 4,4 ml for 3,5 mg dosen
- 4,1 ml f6r 3,3 mg dosen
- 3,8 ml f6r 3,0 mg dosen
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- Efter beredning bor Zometa infusionslosning anvéindas omgaende. Om den inte anvénds
omgdende dr behandlande ldkare ansvarig {for férvaringen fram till anvindning. Férvaring
skall ske 1 kylskép vid en temperatur av 2°C-8°C. Lat den kylda 16sningen 2 aterta
rumstemperatur innan den administreras.

- Den totala tiden for spddning och forvaring 1 kylskdp, fram till avslutad administrering far
inte overskrida 24 timmar.

- Losningen innehdllande Zometa ges 1 form av en engéngs 15-minuters intravends infusion.
Patientens vitskestatus maste kontrolleras innan och efter administrationen av Zometa for att
sdkerstélla att patienten ar tillrackligt hydrerad.

- Studier med glasflaskor samt ett flertal typer av infusionspasar och infusionsslangar av
polyvinylklorid, polyetylen och polypropylen (forfyllda med natriumkloridlosning 9 mg/ml
eller glukoslosning 50 mg/ml) visade inte pa ndgra inkompatibiliteter med Zometa.

- D4 det inte finns ndgra data avseende Zometas kompatibilitet med andra intravendst
administrerade substanser, far Zometa inte blandas med andra ldkemedel/substanser och bor
alltid ges via en separat vends infart.

Forvaring av Zometa
- Forvara Zometa utom syn- och rackhall f6r barn.
- Anvind inte Zometa efter utgdngsdatumet pa forpackningen.

- Den fardigberedda Zometa infusionslosning skall helst anvindas omgéende. Om l6sningen
inte anvdnds omgaende dr behandlande ldkare ansvarig for forvaringen fram till anvindning.
Forvaring skall ske 1 kylskédp vid en temperatur av 2°C-8°C.

- Den totala tiden f6r spddning och forvaring i kylskap, fram till avslutad administrering far
inte overskrida 24 timmar.
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