Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zoledronic acid Sandoz 4 mg/100 ml Infusionslosung
Zoledronsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal
oder Thren Apotheker.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt, das medizinische
Fachpersonal oder Ihren Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zoledronic acid Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zoledronic acid Sandoz beachten?
Wie ist Zoledronic acid Sandoz anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zoledronic acid Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Zoledronic acid Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff in Zoledronic acid Sandoz ist Zoledronséure und gehort zu einer Gruppe von
Substanzen, die Bisphosphonate genannt werden. Zoledronsdure wirkt, indem sie sich an den Knochen
bindet und die Knochenerneuerung verzogert. Sie wird angewendet:

. Zur Vorbeugung von Komplikationen der Knochen, z. B. Frakturen, bei erwachsenen
Patienten mit Knochenmetastasen (verschleppter Krebs vom priméiren Krankheitsherd in den
Knochen).

. Zur Senkung der Calciummenge im Blut erwachsener Patienten, die aufgrund der

Anwesenheit eines Tumors liberhoht ist. Tumoren koénnen die normale Knochenerneuerung so
beschleunigen, dass die Freigabe von Calcium aus den Knochen erhoht ist. Diese Erkrankung
ist als tumorinduzierte Hyperkalzédmie (TIH) bekannt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zoledronic acid Sandoz beachten?

Halten Sie sich genau an die Anweisungen lhres Arztes.

Thr Arzt wird vor Beginn der Behandlung mit Zoledronic acid Sandoz Blutuntersuchungen vornehmen
und Thre Reaktion auf die Behandlung regelmiBig kontrollieren.

Zoledronic acid Sandoz darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie stillen.

e wenn Sie allergisch gegen Zoledronsdure, ein anderes Bisphosphonat (die Gruppe der Substanzen,
zu denen Zoledronic acid Sandoz gehort) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Ihnen Zoledronic acid Sandoz verabreicht wird,

e wenn Sie ein Nierenproblem haben oder hatten.

* wenn Sie Schmerzen, Schwellung oder Gefiihllosigkeit am Kiefer, ein Schweregefiihl im Kiefer
haben oder hatten oder wenn ein Zahn locker wird oder wurde. Ihr Arzt empfiehlt Ihnen
moglicherweise, sich einer zahnérztlichen Untersuchung zu unterziehen, bevor Sie eine
Behandlung mit Zoledronic acid Sandoz beginnen.

e wenn Sie sich einer Zahnbehandlung unterziehen oder an den Zihnen operiert werden miissen,
sagen Sie lhrem Zahnarzt, dass Sie mit Zoledronic acid Sandoz behandelt werden, und
informieren Sie Thren Arzt liber IThre Zahnbehandlung.

Wihrend Sie mit Zoledronic acid Sandoz behandelt werden, sollten Sie auf eine gute Mundhygiene
(einschlieBlich regelméBigen Zahneputzens) achten und regelmiBige zahnérztliche
Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie Probleme mit Ihrem Mund oder Ihren
Ziahnen bemerken, wie z. B. Lockerung der Zidhne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht verheilende
Wunden oder ein Sekret im Mund, da dies Anzeichen einer Erkrankung sein konnen, die
Kieferosteonekrose genannt wird.

Bei Patienten, die sich einer Chemotherapie und/oder Strahlentherapie unterziehen, Steroide
einnehmen, sich einem zahnchirurgischen Eingriff unterziehen, keine regelmiBigen zahnérztlichen
Untersuchungen durchfiihren lassen, eine Zahnfleischerkrankung haben, rauchen oder zuvor mit
einem Bisphosphonat (zur Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankungen) behandelt
wurden, besteht eventuell ein hoheres Risiko fiir die Entwicklung einer Kieferosteonekrose.

Bei Patienten, die mit Zoledronic acid Sandoz, behandelt wurden, wurde iiber niedrige Calciumspiegel
im Blut berichtet (Hypokalzidmie). Dies kann zu Muskelkrampfen, Trockenheit der Haut und
Hautbrennen fiihren. Im Zusammenhang mit schwerer Hypokalzdmie wurde {iber unregelméfigen
Herzschlag (Herzrhythmusstorungen), Krampfanfille, Muskelkrampfe und —zuckungen (Tetanie)
berichtet. Eine Hypokalzdmie kann manchmal lebensbedrohlich sein. Informieren Sie deshalb sofort
Thren Arzt, wenn eines der beschriebenen Symptome bei Ihnen auftritt. Wenn Sie an einer bereits
bestehenden Hypokalzédmie leiden, muss diese behoben werden, bevor mit der ersten Dosisgabe von
Zoledronic acid Sandoz begonnen wird. Thnen werden entsprechende Calcium- und Vitamin-D-
Priparate verabreicht werden.

Patienten iiber 65 Jahre
Zoledronic acid Sandoz kann Personen iiber 65 Jahre verabreicht werden. Es gibt keine Hinweise
darauf, dass besondere Vorsichtsmainahmen notwendig wiren.

Kinder und Jugendliche
Zoledronic acid Sandoz ist fiir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Anwendung von Zoledronic acid Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden. Es ist besonders wichtig,

Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie auch Folgendes einnehmen:

* Aminoglykoside (Arzneimittel zur Behandlung schwerer Infektionen), Calcitonin (eine Art von
Arzneimittel zur Behandlung von postmenopausaler Osteoporose und Hyperkalzémie),
Schleifendiuretika (eine Art von Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Odem)
oder andere Arzneimittel zur Senkung der Calciumwerte, da die Kombination dieser Arzneimittel
mit Bisphosphonaten dazu fiihren kann, dass die Calciumwerte im Blut zu niedrig werden.

e Thalidomid (ein Arzneimittel zur Behandlung einer bestimmten Art von Blutkrebs mit Beteiligung



des Knochengewebes) und andere Arzneimittel, die Thre Nieren schidigen konnen.

e Andere Arzneimittel, die ebenfalls Zoledronsdure enthalten und zur Behandlung von Osteoporose
und anderen Knochenerkrankungen als Krebs angewendet werden, oder ein anderes
Bisphosphonat, da die kombinierten Wirkungen dieser Arzneimittel zusammen mit Zoledronic
acid Sandoz nicht bekannt sind.

* Angiogenese-Hemmer (zur Krebsbehandlung), da die Kombination dieser Arzneimittel mit
Zoledronsdure mit einem erhohten Risiko fiir Osteonekrose im Kiefer verbunden war.

Schwangerschaft und Stillzeit
Zoledronic acid Sandoz darf Ihnen nicht verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein.

Zoledronic acid Sandoz darf Thnen nicht verabreicht werden, wenn Sie stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, fragen Sie vor der Anwendung jedes Arzneimittels [hren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sehr seltene Fille von Benommenheit und Schlafrigkeit wiahrend der Anwendung von Zoledronsédure
wurden gemeldet. Sie sollten daher vorsichtig sein, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren, Maschinen
bedienen oder andere Aufgaben ausfiihren, die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Zoledronic acid Sandoz enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Zoledronic acid Sandoz anzuwenden?

*  Zoledronic acid Sandoz darf nur durch medizinisches Fachpersonal verabreicht werden, das zur
intravendsen Verabreichung (iiber eine Vene) von Bisphosphonaten ausgebildet ist.

e Thr Arzt wird Thnen empfehlen, vor jeder Behandlung ausreichend Wasser zu trinken, um
Dehydratation zu vermeiden.

e Halten Sie sich genau an alle anderen Anweisungen, die Sie von Ihrem Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder dem Apotheker erhalten.

Wie viel Zoledronic acid Sandoz wird verabreicht?

Die iibliche Einzeldosis, die verabreicht wird, ist 4 mg.

Wenn Sie ein Nierenproblem haben, wird Thnen Ihr Arzt je nach der Schwere Thres Nierenproblems
eine niedrigere Dosis verabreichen.

Wie oft wird Zoledronic acid Sandoz verabreicht?

e Wenn Sie zur Vorbeugung von Komplikationen der Knochen aufgrund von Knochenmetastasen
behandelt werden, werden Sie alle drei bis vier Wochen eine Infusion Zoledronic acid Sandoz
erhalten.

e Wenn Sie zur Senkung der Calciummenge in Threm Blut behandelt werden, werden Sie
normalerweise nur eine Infusion Zoledronic acid Sandoz erhalten.

Wie wird Zoledronic acid Sandoz verabreicht?

Zoledronic acid Sandoz wird als Tropf (Infusion) iiber mindestens 15 Minuten in eine Vene
verabreicht, und sollte als alleinige intravendse Losung in einer gesonderten Infusionsleitung
verabreicht werden.



Patienten, deren Calciumwerte im Blut nicht zu hoch sind, werden auch Calcium- und Vitamin-D-
Ergéinzungen verordnet, die tiglich einzunehmen sind.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Zoledronic acid Sandoz erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie hohere Dosen als die empfohlenen Dosen erhalten haben, miissen Sie durch Thren Arzt
sorgfaltig tiberwacht werden. Thr Elektrolythaushalt konnte ndmlich gestort werden (z. B. anormale
Werte von Calcium, Phosphor und Magnesium) und/oder Thre Nierenfunktion kdnnte sich dndern,
auch schwere Nierenfunktionsstérungen sind moglich. Wenn Thre Calciumwerte zu niedrig werden,
miissen Sie moglicherweise zusitzliches Calcium tiiber eine Infusion erhalten.

Wenn Sie eine groere Menge von Zoledronic acid Sandoz verabreicht bekommen haben,
kontaktieren Sie sofort [hren Arzt, [hren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die hiufigsten Nebenwirkungen sind nur leicht und verschwinden wahrscheinlich
nach kurzer Zeit.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort iiber die folgenden schweren Nebenwirkungen:

Hiufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e Schwere Nierenfunktionsstorung (wird normalerweise mit speziellen Bluttests durch Thren Arzt
bestimmt).

* Niedriger Calciumspiegel im Blut.

Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

e Schmerzen im Mund, an Zdhnen und/oder Kiefer, Schwellung oder nicht heilende Geschwiire im
Mund oder Kiefer, Sekret im Mund, Gefiihllosigkeit oder ein Gefiihl von Schwere im Kiefer, oder
ein Zahn der locker wird. Dies konnten Anzeichen fiir eine Knochenschddigung im Kiefer
(Osteonekrose) sein. Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie solche
Symptome feststellen, wahrend Sie mit Zoledronic acid Sandoz behandelt werden oder nachdem
Sie die Behandlung beendet haben.

e UnregelmiBiger Herzrhythmus (Vorhofflimmern) wurde bei Patienten beobachtet, die
Zoledronsdure wegen postmenopausaler Osteoporose erhielten. Zurzeit ist nicht deutlich, ob
Zoledronsdure diesen unregelméfigen Herzrhythmus verursacht, Sie sollten Ihren Arzt aber
dariiber informieren, wenn Sie solche Symptome feststellen, nachdem Sie Zoledronséure erhalten
haben.

* Schwere allergische Reaktion: Kurzatmigkeit, Schwellung vor allem von Gesicht und Rachen.

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

. Als Folge des niedrigen Kalziumwertes im Blut: unregelmiBiger Herzschlag
(Herzrhythmusstorungen; sekundir zu Hypokalzdmie).
. Eine Nierenfunktionsstérung, die Fanconi-Syndrom genannt wird (wird normalerweise vom

Arzt mithilfe von bestimmten Urintests festgestellt).

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):
. Als Folge des niedrigen Kalziumwertes im Blut: Krampfanfille, Taubheitsgefiihl und Tetanie
(sekundér zu Hypokalzdmie).



. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder
eine Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine Schédigung der Knochen im
Ohr sein.

. Das Auftreten von Osteonekrose wurde ebenfalls sehr selten bei anderen Knochen als dem
Kiefer beobachtet, speziell der Hiifte oder dem Oberschenkel. Verstdndigen Sie unverziiglich
Thren Arzt, wenn Sie Symptome wie das Neuauftreten oder die Verschlimmerung von
Schmerzen oder Steitheit wihrend der Behandlung mit Zoledronic acid Sandoz wahrnehmen,
oder nachdem die Behandlung beendet wurde.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

. Entzlindung der Niere (tubulo-interstitielle Nephritis): Zu den Anzeichen und Symptomen
konnen eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin, Ubelkeit und allgemeines Unwohlsein
gehoren.

Wenden Sie sich so bald wie méglich an Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen feststellen:

Sehr hiufig (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
* Niedriger Phosphatspiegel im Blut.

Hiufig (kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

* Kopfschmerzen und ein grippedhnliches Syndrom mit Fieber, Miidigkeit, Schwiche,
Schléfrigkeit, Schiittelfrost und Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen. In den meisten
Féllen ist keine spezifische Behandlung erforderlich und verschwinden die Symptome nach kurzer
Zeit (einige Stunden oder Tage).

 Gastrointestinale Reaktionen, wie Ubelkeit und Erbrechen sowie Appetitmangel.

¢ Konjunktivitis.

e Geringe Anzahl roter Blutkorperchen (Andmie).

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

«  Uberempfindlichkeitsreaktionen.

e Niedriger Blutdruck.

* Schmerzen in der Brustgegend.

e Hautreaktionen (R6tung und Schwellung) an der Infusionsstelle, Ausschlag, Juckreiz.

e Hoher Blutdruck, Kurzatmigkeit, Schwindel, Angst, Schlafstérungen, Schmeckstérungen, Zittern,
Prickeln oder Gefiihllosigkeit der Hinde oder Fiile, Durchfall, Verstopfung, Bauchschmerzen,
Mundtrockenheit.

e Vermehrtes Schwitzen.

*  Geringe Anzahl von weilen Blutkérperchen und Blutpléttchen.

* Niedriger Magnesium- und Kaliumspiegel im Blut. Ihr Arzt wird das iiberwachen und alle
notwendigen MafBnahmen ergreifen.

*  Gewichtszunahme.

* Schléfrigkeit.

e Verschwommenes Sehen, trdnende Augen, lichtempfindliche Augen.

* Plotzliches Kiltegefiihl mit Ohnmacht, Schwicheanfall oder Kollaps.

* Atembeschwerden mit pfeifender Atmung oder Husten.

e Quaddeln.

Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
* Langsamer Herzschlag.
e Verwirrtheit.



¢ FEine uniibliche Fraktur des Oberschenkelknochens kann in seltenen Fillen vorkommen,
insbesondere bei Patienten, die langfristig wegen Osteoporose behandelt werden. Wenden Sie sich
an Thren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwiche oder Beschwerden in IThrem Oberschenkel, in der
Hiifte oder der Leiste feststellen, da dies ein frithes Anzeichen einer moglichen Fraktur des
Oberschenkelknochens sein kann.

* Interstitielle Lungenerkrankung (Entziindung des Gewebes in der Umgebung der Lungenblédschen)

e Grippedhnliche Symptome, u. a. Arthritis und Anschwellen von Gelenken.

¢ Schmerzhafte R6tung und/oder Schwellung des Auges.

Sehr selten (konnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

e Ohnmacht aufgrund eines zu niedrigen Blutdrucks.

» Starke Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen, die Bewegung gelegentlich unmoglich
machen kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber die Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Zoledronic acid Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Ihr Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Thr Apotheker wissen, wie dieses Arzneimittel
ordnungsgemif auftbewahrt wird.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Flasche nach , EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach erste Offnung: Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionslosung sofort verwendet werden.
Falls diese nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der
Aufbewahrung nach Zubereitung verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 2°C — 8°C nicht
iiberschreiten sollte. Vor der Anwendung ist die gekiihlte Losung dann wieder auf Raumtemperatur zu
bringen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zoledronic acid Sandoz enthilt
Der Wirkstoff ist Zoledronsdure. Eine Durchstechflasche von 100 ml Infusionslosung enthilt 4 mg



Zoledronsdure, entsprechend 4,264 mg Zoledronsédure-Monohydrat. 1 ml Lésung enthélt 0,04 mg
Zoledronsiure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E 421), Natriumcitrat (E 331), Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Zoledronic acid Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Das Arzneimittel ist als "gebrauchsfertige" Infusionsldsung in einer klaren, farblosen Plastikflasche
erhiltlich. Die Losung ist klar und farblos.

Zoledronic acid Sandoz ist in einer Einheitspackung mit 1 Flasche oder in Multipackungen aus 3, 4
oder 10 Kartons a jeweils 1 Flasche mit 100 ml Infusionslésung erhiltlich. Es werden moglicherweise
nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Ebewe Pharma GmbH Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterreich

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8; 90429 Nurnberg, Deutschland
Lek S.A., Podlipie 16, 95-010 Strykow, Polen

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer
BE424715

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

AT  Zoledronsdure Sandoz 4 mg/100 ml - Infusionsldsung

BE  Zoledronic acid Sandoz 4 mg/100 ml oplossing voor infusie/solution pour
perfusion/Infusionslésung

FR  ACIDE ZOLEDRONIQUE SANDOZ 4 mg/100 ml, solution pour perfusion

HU Zoledronsav Sandoz 4 mg/100 ml oldatos infuzié

NL  Zoledroninezuur Sandoz 4 mg/100 ml, oplossing voor infusie

SK  Kyselina zoledronova Sandoz 4 mg/100 ml infazny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet/genehmigt im 08/2024.



INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHE FACHKRAFTE

Wie ist Zoledronic acid Sandoz zuzubereiten und zu verabreichen?

Zoledronic acid Sandoz 4 mg/100 ml Infusionslosung enthélt 4 mg Zoledronséure in 100 ml
Infusionslésung zur sofortigen Anwendung bei Patienten mit normaler Nierenfunktion.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen. Es diirfen nur klare
Losungen ohne Partikel und Verfarbungen verwendet werden. Bei der Zubereitung der Infusion
muss keimfrei gearbeitet werden.

Die Losung mit Zoledronséure muss nicht weiter verdiinnt oder mit anderen Infusionslosungen
gemischt werden. Es wird als alleinige intravendse Infusion in einer gesonderten Infusionsleitung
verabreicht. Der Hydratationsstatus der Patienten muss vor und nach der Verabreichung von
Zoledronic acid Sandoz bewertet werden, um sicherzustellen, dass diese ausreichend hydratiert
sind.

Zoledronic acid Sandoz 4 mg/100 ml Infusionsldsung kann sofort ohne weitere Zubereitung bei
Patienten mit normaler Nierenfunktion angewendet werden. Bei Patienten mit leichter bis méaBiger
Nierenfunktionsstdrung sollten reduzierte Dosen, wie unten erklért, zubereitet werden.

Zur Zubereitung von reduzierten Dosen fiir Patienten mit Ausgangswerten CLcr < 60 ml/Min.,
siehe untere Tabelle 1. Entnehmen Sie das entsprechende Volumen von Zoledronic acid Sandoz
Losung aus der Flasche und ersetzen Sie es mit einem gleichen Volumen aus sterilem
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslosung oder 5 % Glucoseinjektionslosung.

Tabelle 1: Zubereitung von reduzierten Dosen von Zoledronic acid Sandoz 4 mg/100 ml

Infusionslosung
Ausgangswert Entnehmen Sie Ersetzen Sie es mit dem | Angepasste Dosis (mg
Kreatinin-Clearance | folgende Menge von | folgenden Volumen von | Zolendronsiure 100
(ml/Min.) Zoledronic acid sterilem ml)
Sandoz Natriumchlorid 9

Infusionsléosung (ml) | mg/ml (0,9 %) oder 5 %
Glucoseinjektionslosung

(ml)
50-60 12,0 12,0 3,5
40-49 18,0 18,0 33
30-39 25,0 25,0 3,0

Dosen wurden auf der Basis von Ziel-AUC von 0,66 (mg-hr/l) (CLr = 75 ml/Min.) berechnet. Es wird
erwartet, dass die reduzierten Dosen fiir Patienten mit Nierenfunktionsstérung den gleichen AUC-
Wert erzielen wie der, der bei Patienten mit Kreatinin-Clearance von 75 ml/Min. beobachtet wird.

Studien mit verschiedenen Typen von Infusionsleitungen aus Polyvinylchlorid, Polyethylen und
Polypropylen ergaben keine Inkompatibilitdt mit Zoledronic acid Sandoz.

Da zur Kompatibilitidt von Zoledronic acid Sandoz mit anderen intravends verabreichten
Substanzen keine Angaben vorliegen, darf Zoledronic acid Sandoz nicht mit anderen
Arzneimitteln/Substanzen gemischt werden und sollte es immer iiber eine gesonderte




Infusionsleitung verabreicht werden.
Wie ist Zoledronic acid Sandoz aufzubewahren?

e Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

* Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

e Fiir die ungedftneten Durchstechflaschen sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

e Die verdiinnte Zoledronic acid Sandoz Infusionslésung sollte sofort verbraucht werden, um eine
mikrobielle Kontamination zu vermeiden.
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