TARKEITA ASIOITA

Zoledronic acid SUN 5 mg

infuusioneste, liuos

Ladkemuoto: Infuusioneste, liuos, 100 ml liuos joka sisdltdd 5 mg vedettnta
tsoledroni- happoa vastaten 5,330 mg tsoledronihappomonohydraattia.
Kayttbaiheet: Pagetin luu- taudin hoito. Annostus: 5 mg (vedetdnta)
tsoledronihappoa 100 ml:ssa vesiliuosta anne- taan laskimoon kerta-annoksena
tasaisella nopeudella. Infuusion tulee kestaa vahintdan 15 minuuttia. Annosta

ei tarvitse muuttaa potilailla, joiden kreatiniinipuhdistuma on > 35 ml/min eika
maksan vajaatoimintaa sairastavilla. Vasta-aiheet: Yliherkkyys tsoledroni- hapolle,
muille bisfosfonaateille tai apuaineille; hypokalsemia; vaikea munuaisten

vajaa- toiminta (eGFR < 35 ml/min); raskaus; imetys. Varoitukset/varotoimet:
Zoledronic acid SUN 5 mg ei saa kayttda vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla (€GFR < 35 ml/min) kohon- neen munuaisten
toimintah&iridriskin takia.

Kreatiniinipuhdistuma lasketaan todellisen painon mukaan Cockcroft-Gaultin
kaavalla ennen jokaista tsoledronihappoa-annosta, ja seurantaa harkita korkean
riskin potilailla. Potilaiden, erityisesti vanhuspotilaiden ja niiden, jotka saavat
diureetteja, tulee olla asianmukaisesti nesteytettyja ennen Zoledronic acid SUN

5 mg-hoidon aloittamista. Varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa

yhdessé ladkevalmisteiden kanssa, jotka voivat vaikuttaa merkittavasti munuaisten
toimintaan. Mahdollinen hypokalsemia on hoidettava.

Muut mineraaliaineenvaihdunnan héiriét on myo6s hoidettava tehokkaasti.
Kalsiumin ja D-vitamiinin saantia suositellaan Zoledronic acid SUN 5 mg-hoidon
yhteydessa. Potilaiden tulee olla tietoisia hypokalsemian oireista. Bisfosfonaatteja
(myds Zoledronic acid SUN 5 mg) saavilla potilailla on toisinaan ilmoitettu vaikeaa
ja joskus invalidisoivaa luu-, nivel- ja/tai lihaskipua.

Tsoledronihappoa SUN 5 mg infuusioneste liuos ei tulisi kayttdd muiden
tuotteiden kanssa, joka siséltaé tsoledronihappoa, joita voidaan kayttda onkologian
merkint6jen, ja hoidettavan potilaan muiden tsoledronihappoa siséltévia tuotteita ei
tulisi hoitaa Tsoledronihappoa SUN 5 mg infuusioneste liuos.

Yhteisvaikutukset: Zoledronic acid SUN 5 mg on syytd antaa varoen yhdessa
l&dkevalmisteiden kanssa, jotka voivat vaikuttaa merkittavasti munuaisten toimintaan.
Haittavaikutukset: Haittavaikutukset ovat tavalli- sesti lievid ja ohimenevia.
Kéyttoéaiheissa Pagetin luutauti: Hyvin yleiset: kuume.



Yleiset: paansérky, heitehuimaus, silman verekkyys, eteisvarina, pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, lihaskipu, nivelkipu, luukipu, selkakipu, raajakipu, flunssan kaltaiset
oireet, vilunvareet, vasymys, heikotus, kipu, huonovointisuus, infuusiokohdan
reaktio, C-reaktiivisen proteiinin kohoaminen. Kayttdaiheessa Pagetin luutauti:
Yleiset: hypo- kalsemia.

Huom! Tutustu valmisteyhteen- vetoon ennen ladkkeen maaraamista.
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Zoledronic acid SUN 5 mg infuusioneste, liuos

Tarkeita asioita

Zoledronic acid SUN 5 mg-hoidosta
Kreatiniinipuhdistuma lasketaan todellisen painon mukaan Cockcroft-Gaultin
kaavalla ennen jokaista tsoledronihappoa-annosta.
Zoledronic acid SUN 5 mg on vasta-aiheinen vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla (kreatiniinipuhdistuma < 35 ml/min) kohonneen munuaisten
toimintahairién riskin vuoksi.
Ohimeneva seerumin kreatiniinipitoisuuden nousu saattaa olla suurempi
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Seerumin kreatiniinipitoisuuden seurantaa tulisi harkita korkean riskin potilailla.
Zoledronic acid SUN 5 mg tulee kayttda varoen samanaikaisesti muiden
munuaistoimintaan mahdollisesti vaikuttavien ladkeaineiden kanssa.
Potilaiden, erityisesti vanhusten ja diureetteja saavien potilaiden tulee olla
asianmukaisesti nesteytettyja ennen Zoledronic acid SUN 5 mg -hoidon
aloittamista.
Zoledronic acid SUN 5 mg kerta-annoksen ei tule ylittdd 5 mg:a ja infuusion
tulee kestda vahintdan 15 minuuttia.

Yksi Zoledronic acid SUN 5 mg -infuusio annetaan laskimoon kerran vuodessa
Zoledronic acid SUN 5 mg-hoidon yhteydessé suositellaan riittdvaa kalsiumin ja
D-vitamiinin saantia. Mahdollinen hypokalsemia on hoidettava ennen
Zoledronic acid SUN 5 mg antoa.

Zoledronic acid SUN 5 mg on vasta-aiheinen raskaana oleville ja imettéville
naisille mahdollisen teratogeenisyytensa vuoksi.

Zoledronic acid SUN 5 mg ei suositella hedelmallisessa idssé oleville naisille.
Suurin osa Zoledronic acid SUN 5 mg haittavaikutuksista on lievia tai keskivaikeita,
ja ne kehittyvat kolmen paivan sisélld Zoledronic acid SUN 5 mg antamisesta.



Potilaille tulee kertoa néista infuusion jalkeisista iv.-bisfosfonaattien antoon
liittyvista haittavaikutuksista. N&ita oireita ovat mm. flunssankaltaiset oireet
(kuume, vilunvareet), lihas-, luu- ja nivelkipu sekd paansarky. Oireita voidaan
hoitaa miedoilla kipulddkkeilld kuten parasetamolilla ja ibuprofeenilla.

* Yksittaisen potilaan Zoledronic acid SUN 5 mg-hoidon jatkamisen tarvetta
on arvioitava saannollisesti uudelleen hoidosta saatavien hyétyjen ja siita
mahdollisesti aiheutuvien riskien perusteella etenkin, jos hoito on jatkunut
5 vuotta tai kauemmin.

* Potilasta tulee ohjata fyysiseen liikkumiseen, tupakoimattomuuteen ja
terveellisen ruokavalion noudattamiseen.

* Potilasta tulee ohjata fyysiseen liikkkumiseen, tupakoimattomuuteen ja
terveellisen ruokavalion noudattamiseen.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jélkeisista ladkevalmisteen
epaillyistd haittavaikutuksista. Se mahdollistaa Iadkevalmisteen hyoty-haitta-
tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén
iimoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi
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