Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tsoledronihappo medac 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos
tsoledronihappo

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen ottamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Tsoledronihappo medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Tsoledronihappo medacia
Miten Tsoledronihappo medacia kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tsoledronihappo medacin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdnE

1. Mita Tsoledronihappo medac on ja mihin sita kaytetaan

Tsoledronihappo medacin vaikuttava aine on tsoledronihappo, joka kuuluu bisfosfonaattien ryhmaan.

Tsoledronihappo vaikuttaa sitoutumalla luuhun ja hidastamalla luussa luun aineenvaihduntaa. Sita

kaytetaan:

- luustokomplikaatioiden ehkaisyyn, esim. murtumien, aikuispotilailla, joilla on
luumetastaaseja (alkuperdisesta kasvaimesta luuhun levinneita etaispesakkeita).

- vahentamaan kalsiumin maaraa veressa aikuispotilailla, kun se on liian suuri kasvaimen
vuoksi. Kasvaimet voivat kiihdyttda luun normaalia aineenvaihduntaa niin, etta kalsiumin
vapautuminen luusta lisdéntyy. Té&té tilaa sanotaan kasvaimen aiheuttamaksi hyperkalsemiaksi.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Tsoledronihappo medacia
Noudata huolellisesti kaikkia ladkarin antamia ohjeita.

Ennen Tsoledronihappo medac -hoidon aloittamista la&kari maarad verikokeita ja tarkastaa
hoitovasteesi saannollisin véliajoin.

Sinulle ei pida antaa Tsoledronihappo medacia:

- jos imetét.

- jos olet allerginen tsoledronihapolle, jollekin muulle bisfosfonaatille (I&&keaineryhmd, johon
Tsoledronihappo medac kuuluu) tai tdméan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin saat Tsoledronihappo medacia:

- jos sinulla on tai on ollut munuaisvika.

- jos sinulla on ollut tai on kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa tai leuan jaykkyytta tai
hampaasi on irronnut. L&&kari saattaa suositella hammastarkastusta ennen kuin aloitat hoidon
Tsoledronihappo medacilla.

- jos hampaitasi hoidetaan tai olet menossa hammasleikkaukseen, kerro hammasléakarille, ettd
kaytat Tsoledronihappo medacia, ja kerro ladkarille hammashoidostasi.
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Tsoledronihappo medac -hoidon aikana sinun tulee noudattaa hyvaé suuhygieniaa (mukaan lukien
sé&&nndllinen hampaiden harjaus) ja kdyda saannollisissd hammastarkastuksissa.

Ota heti yhteys laakariin ja hammaslaékariin, jos sinulla esiintyy suun tai hampaiden oireita, kuten
hampaiden 16ystymista, kipua, turvotusta, huonosti paranevia haavaumia tai vuotoa, silla ne saattavat
olla merkkej& leuan osteonekroosiksi kutsutusta sairaudesta.

Leuan osteonekroosiin sairastumisen riski saattaa olla suurempi potilailla, jotka saavat kemoterapiaa
ja/tai sddehoitoa tai ottavat steroidiladkkeitd, joille tehdd&n hammasleikkaus, jotka eivat saa
saannollistd hammashoitoa, joilla on iensairaus, jotka tupakoivat, tai jotka ovat aiemmin saaneet
bisfosfonaattihoitoa (kéytetaan luusairauksien hoitoon tai ehkéisyyn).

Tsoledronihappo medacia hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu kalsiumpitoisuuden laskua veressa
(hypokalsemiaa), mika joskus voi johtaa lihaskouristuksiin, kuivaan ihoon seka polttavaan tunteeseen.
Vaikea-asteisen hypokalsemian seurauksena on raportoitu epasaannollisyyksia sydamen lyénneissa
(syddmen rytmihéiri6itd), kouristuskohtauksia, lihasten kouristeluja seka lihasnykéyksié (tetaniaa).
Joissakin tapauksissa hypokalsemia voi olla henked uhkaava. Jos jokin edell& mainituista ilmenee
sinulla, kerro asiasta valittomasti ladkarille. Jos sinulla on hypokalsemia, se tulee hoitaa ennen
ensimmaisté Tsoledronihappo medac -annosta. Sinulle annetaan riittdva madra kalsium- ja
D-vitamiinilisia.

65-vuotiaat ja sitd idkkaammat potilaat
Tsoledronihappo medacia voidaan antaa 65-vuotiaille ja sitd idkk&&ammille potilaille. Ei ole viitteitd
siitd, ettd yliméaaraisia varotoimia tarvittaisiin.

Lapset ja nuoret
Tsoledronihappo medacia ei suositella alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten k&yttoon.

Muut ldakevalmisteet ja Tsoledronihappo medac

Kerro la&kérille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeitd. On erityisen

tarkedd, ettd laakari tietad, kaytatko:

- Aminoglykosideja (vaikea-asteisten tulehdussairauksien hoitoon kaytettavia ladkkeitd),
kalsitoniinia (laéke, jota k&ytetadn vaihdevuosien osteoporoosin ja hyperkalsemian hoitoon),
loop-diureetteja (la4kkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotuksen hoitoon) tai
muita kalsiumpitoisuutta laskevia ladkkeitd, koska niiden yhdistaminen bisfosfonaatteihin voi
saada veren kalsiumpitoisuuden laskemaan liian alas.

- Talidomidia (l&8ke, jota kdytetd&n hoitamaan tietyn tyyppista luuhun liittyvaa verisyopéaa) tai
muita ladkkeitd, joiden tiedetaan olevan haitallisia munuaisille.

- Muita ladkkeitd, jotka sisaltdvat myds tsoledronihappoa ja joita kdytetddn osteoporoosin ja
muiden ei syopaan liittyvien luusairauksien hoitoon, tai muita bisfosfonaatteja, koska naiden
yhteenlaskettu vaikutus Tsoledronihappo medacin kanssa on tuntematon.

- Anti-angiogeenisid laakkeité (syopaladkkeitd), koska Tsoledronihappo medacin samanaikaisen
kayton yhteydessé on todettu lisaantynyt riski leuan osteonekroosille (ONJ).

Raskaus ja imetys
Sinulle ei pidéd antaa Tsoledronihappo medacia, jos olet raskaana. Kerro 1a&kérillesi, jos olet tai epailet
olevasi raskaana.

Sinulle ei pida antaa Tsoledronihappo medacia, jos imetat.

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tsoledronihappo medacin kayton yhteydessd on ilmennyt hyvin harvoin uneliaisuutta ja vasymysta.
Sinun tulee siten noudattaa varovaisuutta ajaessasi, kdyttaessasi koneita tai suorittaessasi valppautta
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vaativia tehtavia.

Tsoledronihappo medac sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Tsoledronihappo medacia kaytetaan

- Vain terveydenhuollon ammattilainen, joka on koulutettu antamaan bisfosfonaatteja laskimoon,
saa antaa Tsoledronihappo medacia suoneen.

- Laakari neuvoo sinua juomaan riittavasti vettad ennen hoidon aloittamista kuivumisen
ehké&isemiseksi.

- Noudata huolellisesti kaikkia ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan antamia
ohjeita.

Miten paljon Tsoledronihappo medacia annetaan

- Tavallinen kerta-annos on 4 mg.

- Jos sinulla on munuaisongelmia, 1&akarisi antaa sinulle pienemman annoksen Tsoledronihappo
medacia riippuen munuaisongelmasi vakavuudesta.

Kuinka usein Tsoledronihappo medacia annetaan

- Jos sinua hoidetaan luustokomplikaatioiden vuoksi luun etdpesakkeiden takia, sinulle annetaan
yksi Tsoledronihappo medac -infuusio joka kolmas tai neljas viikko.

- Jos sinua hoidetaan veren kalsiumpitoisuuden alentamiseksi, Tsoledronihappo medacia yleensa
annetaan vain yksi kertatiputus.

Miten Tsoledronihappo medac annetaan
- Tsoledronihappo medac tulee antaa vahintddn 15 minuuttia kestdvana tiputuksena eri
infuusioletkulla kerta-annosliuoksena laskimoon.

Paotilaille, joilla ei ole ylimadrin kalsiumia veressa, maarataan kalsium- ja D-vitamiinilisaa otettavaksi
péaivittain.

Jos saat enemman Tsoledronihappo medacia kuin sinun pitaisi

Jos saat suositettuja annoksia suurempia annoksia, laékérisi seuraa sinua huolellisesti. Tdma tehdaén,
koska sinulle voi kehittyéd seerumin elektrolyyttien (esimerkiksi kalsiumin, fosforin ja magnesiumin)
poikkeavuuksia ja/tai muutoksia munuaisten toiminnassa, mukaan lukien vaikea-asteinen munuaisten
vajaatoiminta. Jos kalsiumin maara elimistossasi pienenee liikaa, sinulle voidaan antaa lisaa kalsiumia
infuusiona.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Yleisimmat haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia ja haviavat todennékoisesti pian.

Kerro lagkarillesi niin pian kuin mahdollista, jos saat jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista:

Yleinen: saattaa esiintyd korkeintaan yhdell& potilaalla 10:sta

- Vaikea-asteinen munuaisten vajaatoiminta (normaalisti 148karisi arvioi tdmén tiettyjen
verikokeiden avulla).

- Matala veren kalsiumpitoisuus.
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Melko harvinainen: saattaa esiintyd korkeintaan yhdella potilaalla 100:sta

- Kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotusta tai huonosti paranevia haavaumia suun siséalla
tai leuassa, vuotoa, tunnottomuutta tai painontunnetta leuassa tai hampaiden irtoaminen tai
I6ystyminen. Namaé voivat olla merkkeja leukaluun vaurioitumisesta (luukuolio). Kerro
valittomasti laakarille ja hammaslaakarille, mikéli sinulle ilmaantuu néité oireita
Tsoledronihappo medac -hoidon aikana tai hoidon paattymisen jélkeen.

- Epéséaannollistd sydamen syketté (eteisvaring) on havaittu potilailla, jotka saavat
tsoledronihappoa postmenopausaalisen osteoporoosin hoitoon. On epéselvéd, aiheuttaako
tsoledronihappo tdman epasaanndllisen sykkeen, mutta mikali saat téllaisia oireita kdytettyéasi
tsoledronihappoa, tulee sinun kertoa niista 1a&karillesi.

- Vaikea-asteinen allerginen reaktio: hengenahdistusta, turvotusta padasiassa kasvoissa ja
kurkussa.

Harvinainen: enintaan 1 kayttajalla 1 000:sta

- Alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: epasaannolliset sydamen lyonnit (syddmen
rytmihdiriot; hypokalsemian seurauksena).

- Munuaisten toimintah&irio, jota kutsutaan Fanconin oireyhtyméksi (14akari toteaa tdman yleensa
tiettyjen virtsakokeiden avulla).

Hyvin harvinainen: enintédan 1 kayttajalla 10 000:sta

- Alhaisten veren kalsiumpitoisuuksien seurauksena: kouristuskohtaukset, puutumiset ja tetania
(hypokalsemian seurauksena).

- Kerro l&ékérille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

- Luukuoliota on erittdin harvoin havaittu myds muissa luissa kuin leukaluussa (erityisesti
lonkassa tai reisiluussa). Kerro valittomasti ladkarillesi, jos havaitset uusia tai pahenevia
sérkyjd, kipua tai jaykkyytta Tsoledronihappo medac -hoidon aikana tai hoidon lopettamisen
jalkeen.

Kerro laékarillesi niin pian kuin mahdollista, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset: saattaa esiintya useammalla kuin yhdella potilaalla 10:sta
- Matala fosfaattipitoisuus veressa.

Yleiset: saattaa esiintyd korkeintaan yhdella potilaalla 10:sta

- Paédnsarky ja flunssankaltainen oireyhtymd, johon liittyvat kuume, vasymys, uneliaisuus,
vilunvareet seka luu-, nivel- ja/tai lihaskivut. Useimmissa tapauksissa erityistd hoitoa ei tarvita,
oireet katoavat lyhyen ajan kuluttua (parissa tunnissa tai paivassa).

- Ruoansulatuskanavan oireet, kuten pahoinvointi ja oksentelu seka ruokahalun vaheneminen.

- Sidekalvotulehdus.

- Matala veren punasolupitoisuus (anemia).

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd korkeintaan yhdella potilaalla 100:sta

- Yliherkkyysreaktiot

- Matala verenpaine

- Rintakipu

- Ihoreaktiot (punoitus ja turvotus) infuusion kohdassa, ihottuma, kutina

- Korkea verenpaine, hengastyneisyys, heitehuimaus, unihairiot, makuhdiriét, vapina, pistely tai
tunnottomuus kasissé ja jaloissa, ripuli, vatsakipu, suun kuivuminen

- Matala valkosolujen ja verihiutaleiden maaré

- Matala magnesium- ja kaliumpitoisuus veressé. Ladkari seuraa tilannetta ja tekee tarvittavat
toimenpiteet.

- Painonnousu

- Lisaéntynyt hikoilu

- Uneliaisuus

- Sumentunut ndkd, silman kyynelehtiminen, silmén valoherkkyys
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- Akillinen kylmyys, johon liittyy pyortyminen, velttoutta tai tajunnanmenetysta
- Hengenahdistusta, vinkunan tai yskan kanssa
- Nokkosrokko

Harvinaiset: saattaa esiintya korkeintaan yhdella potilaalla 1 000:sta

- Hidas syddmen syke

- Sekavuus

- Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeta etenkin niilla potilailla, jotka
saavat pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai
muutoin epdmukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, silla téllaiset oireet saattavat
olla varhaisia merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

- Interstitiaalinen keuhkosairaus (tulehdus keuhkorakkuloita ymparoivassa kudoksessa).

- Flunssankaltaiset oireet, mukaan lukien niveltulehdus ja -turvotus.

- Kivulias punoitus ja/tai turvotus silméssa.

Hyvin harvinaiset: saattaa esiintya korkeintaan yhdell& potilaalla 10 000:sta
- Pydrtyminen matalan verenpaineen vuoksi
- Vaikea luu-, nivel- ja/tai lihaskipu, toisinaan invalidisoiva

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tsoledronihappo medacin sailyttdminen

Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja tietdd, miten Tsoledronihappo medac sdilytetaan
oikein (ks. kohta 6.).

Ensimmadisen avaamisen jalkeen Tsoledronihappo medac -infuusioneste, liuos, tulee kayttaa heti. Jos
liuosta ei kaytetd heti, liuosta tulee séilyttad jadkaapissa (2°C — 8°C).

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Tsoledronihappo medac siséaltéa
- Vaikuttava aine on tsoledronihappo. Yksi pullo sisaltdd 4 mg tsoledronihappoa.
- Muut aineet ovat: mannitoli, natriumsitraatti, injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Tsoledronihappo medac toimitetaaninfuusionesteend, liuoksena, 100 ml:n muovisessa injektiopullossa,
joka on valmistettu kirkkaasta, varittoémastd muovista (syklo-olefiini-kopolymeeri), jossa on (tyypin |
bromobutyylista valmistettu) kumikorkki ja joka on sinetdity (alumiinista ja polypropyleenista
valmistetulla) repdisysinetilld. Yksi pullo siséltdd 100 ml liuosta.

Tsoledronihappo medac toimitetaan pakkauksissa, jotka sisaltavat 1 pullon tai monipakkauksissa
sisaltden 4 pakkausta, joista kukin siséltaa 1 pullon.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09/2020.
Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille
Tsoledronihappo medacin valmistus ja anto

- Tsoledronihappo medac 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos, siséltad 4 mg tsoledronihappoa
100 ml:ssa infuusioliuosta. Liuosta voidaan kdyttdé heti normaalin munuaistoiminnan omaavilla
potilailla.

- Vain kertakayttoon. Kayttamaton liuos tulee havittdd. Vain partikkelitonta, kirkasta ja varitonta
liuosta tulee kayttaa. Infuusiota valmistettaessa tulee kdyttaa aseptista menetelméaa.

- Mikrobiologiselta kannalta infuusioneste, liuos, tulee kayttaa heti ensimmaisen avaamisen
jalkeen. Jos liuosta ei kaytetd heti, kayton aikainen séilytysaika ja olosuhteet ennen kaytt6é ovat
kayttdjan vastuulla eivatkd normaalisti saa ylittda 24 tuntia 2 °C-8 °C:ssa, mikéli liuosta ei ole
laimennettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Jadakappikylmén annoksen
tulee sitten antaa tasoittua huoneenldmpdatilaan ennen antoa.

- Tsoledronihappoa sisaltavaa liuosta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden infuusionesteiden
kanssa. Se annetaan 15 minuutin kertainfuusiona eri infuusioletkua kéyttaen laskimoon. Ennen
ja jalkeen Tsoledronihappo medacin antamista potilaiden nesteytystila tulee selvitta riittdvén
nesteytyksen varmistamiseksi.

- Potilailla, joilla on normaali munuaistentoiminta, Tsoledronihappo medac 4 mg/100 ml
infuusionestettd, liuos, voidaan antaa suoraan ilman kayttéonvalmistusta. Potilailla, joilla on
lieva tai kohtalainen munuaisten vajaatoiminta, suositetaan pienennettyja Tsoledronihappo
medac -annoksia alla olevan ohjeen mukaisesti.

Pienennettyjen annosten valmistamiseksi potilaille, joilla on laht6tason CLcr < 60 ml/min, katso alla
olevaa taulukkoa 1. Poista ensin osoitettu maéra Tsoledronihappo medac -liuosta pullosta ja korvaa
sitten samalla maaralla steriilid 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-injektionestettd, tai 5 % m/V glukoosi-
injektionestetta.

Tsoledronihappo medacia ei saa sekoittaa kalsiumia tai muita divalentteja kationeja siséltdvien
liuosten kanssa, kuten Ringerin liuos.

Taulukko 1: Pienennettyjen Tsoledronihappo medac 4 mg/100 ml infuusioneste, liuos -annosten
valmistus

Lahtdtason Poista seuraava Lisaa steriilia Mukautettu annos
kreatiniinipuhdistuma | maara 9 mg/ml (0,9 %) (tsoledronihappoa mg/100 ml)
(ml/min) Tsoledronihappo | natriumkloridi-,

medac - tai 5 % glukoosi-

infuusionestetta, injektionestetta

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

*Annokset on laskettu tavoitteena AUC-arvo 0,66 (mgehr/l) (CLcr = 75 ml/min). Pienennettyja
annoksia saavien munuaisten vajaatoimintapotilaiden oletetaan saavuttavan saman AUC-arvon kuin
potilaiden, joiden kreatiniinipuhdistuma on 75 ml/min.

- Lasipulloja ja erityyppisié polyvinyylikloridista, polyetyleenista ja polypropyleenista
valmistettuja pusseja ja infuusioletkuja (jotka on esitdytetty 9 mg/ml natriumkloridi-
injektionesteelld, liuos, (0,9 %) tai 5 % m/V glukoosiliuoksella) kasittavissé tutkimuksissa ei ole
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todettu yhteensopimattomuutta Tsoledronihappo medacin kanssa.

Koska Tsoledronihappo medacin yhteensopivuudesta muiden laskimoon annettavien aineiden
kanssa ei ole tietoa, Tsoledronihappo medacia ei saa sekoittaa muiden laakkeiden/aineiden
kanssa, ja se tulee aina antaa eri linjaa kayttaen.

Miten Tsoledronihappo medac séilytetdén

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta Tsoledronihappo medacia pullossa ja pakkauksessa olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Laimennettu Tsoledronihappo medac -infuusioneste, liuos on suositeltavaa kayttaa heti. Jos
liuosta ei kaytetd heti, séilytys ennen kayttod on kéyttdjan vastuulla ja séilytyksen tulee tapahtua
jadkaapissa 2 °C—8 °C:ssa.

Laimentamiseen, jadkaapissa sailytykseen ja annostelun paattamiseen kuluva kokonaisaika ei
saa olla pitempi kuin 96 tuntia.

Ei saa jaatya.
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