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Was ist Zoledronséure
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Zoledronséure HEXAL heit
Zoledronsaure und ist ein Vertreter einer Subs-
tanzgruppe, die Bisphosphonate genannt wird.
Zoledronsaure wirkt, indem es an die Knochen
bindet und die Geschwindigkeit des Knochen-
umbaus verlangsamt.

Sie wwd verwendet

* Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Be-
handlung einer bestimmten Blutkrebsart, bei
der auch der Knochen betroffen ist, ange-
wendet wird) oder andere Arzneimitl cie
Ihre Nieren schédigen konner

andere Arzneimittel, die auch Zoledronsaure
enthalten und die zur Behandiung der Osteo-
porose und anderer Nicht-Krebserkrankun-
gen des Knochens angewendet werden,
oder andere Bisphosphonate, weil die kom-
binierten Wirkungen dieser Arzneimittel zu-
sammen mit Zoledronsaure HEXAL nicht be-
kannt sind

Knochen, . B. Knochenbriiche 1Frakluren)
bei Erwachsenen mit Knochenmetastasen
der von der

. (zur
lung), weil deren Kombmanon mit Zoledron-
ure mit einem erhohten Risiko fir eine

Ursprungsstelle in die Knochen

des Kiefers (ONJ) in Zusam-
menhang gebracht wurde

imB
et Tomors 24 hoah st Tursore onen
den normalen Knochenumbau so beschleu-
nigen, dass die Freisetzung von Kalzium aus
den Knochen erhoht ist. Dieser Zustand wird
als tumorinduzierte Hyperkalzamie (TIH) be-
zeichnet

n)
zur Verringerung der Menge an Kalzium
lutbei

Was sollten Sie vor der An-
2 wendung von Zoledronséure
HEXAL

und Stillzeit
Zoledronsaure HEXAL sollte bei Innen nicht an-

jlewendet werden, wenn Sie schwanger sind.
Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, dass Sie schwanger sein
kénnten.

Zoledronsaure HEXAL darf bei Ihnen nicht an-
gewendet werden, wenn Sie stillen.

Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft und
stmzsn vor der Anwendung/Einnahme von al-
Ihr

Befolgen Sie sorgféltig alle Anweisungen, die
Ihnen Ihr Arzt gegeben hat.

Ihr Arzt wird vor Beginn Ihrer Behandlung mit
Zoledronséure HEXAL Bluttests durchfiihren
und in regelméigen Abstanden das Anspre-
chen auf die Behandlung Gberpriifen.

Zoledronsiure HEXAL darf nicht angewen-
det werden

+Wonn Si stlen

wenn Sie allergisch gegen Zoledronsaure,
andere Bisphosphonate (der Substanzgrup-
pe, zu der Zoledronsaure HEXAL gehort) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wsmhinweise und VorsichtsmaBnah-

Bitte ®sprochen Sie mitlhrem Arztvor der An-
wendung von Zoledronsaure HEXA
+"Wenn Sie Probleme it den Nieren haben
oder hatten

« wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder
ein Taubheitsgefiihl im Kieferbereich, das
,Gefiihl eines schweren Kiefers* oder eine
Lockerung der Zahne haben oder hatten. Ihr
Arzt empfiehit Ihnen méglicherweise, sich
einer zahnarztiichen Untersuchung zu unter-
ziehen, bevor Sie eine Behandlung mit Zole-
dronséiure HEXAL beginnen.

wenn Sie eine Zahnbehandlung oder einen
zahnchirurgischen Eingriff vor sich haben,
sagen Sie Ihrem Zahnarzt, dass Sie mit Zo-
ledronséure HEXAL behandelt werden und
informieren Sie Ihren Arzt tiber Ihre Zahnbe-
handlung.

Wahrend Sie mit Zoledronséure HEXAL behan-
delt werden, sollten Sie auf eine gute Mundhy-
giene (einschlieBlich regelméBigem Zahneput-
zen) achten und regelmaBige zahnarztiiche
Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen.

Wenden Sie sich sofort an Inren Arzt und Zahn-
arzt, wenn bei Ihnen irgendwelche Probleme
mit Ihrem Mund und Ihren Zahnen auftreten wie
2. B. Lockerung der Zahne, Schmerzen oder
Schwellungen, nicht verh Wunden oder
ablau'endes Sekret im Mund oder Kieferbe-
ia dies Anzeichen einer sogenannten
K‘everosteonekmse sein konnen.

Bei Patienten, die begleitend eine Chemothe-

ren Arzt oder Apotheker um
Hat,

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

In sehr seltenen Féllen trat Midigkeit und
Schidfigkeit bei der Anwendung von Zoledron-
séure auf. Sie sollten daher vorsichtig sein
beim Fahren, beim Bedienen von Maschinen
und bei der Durchfihrung anderer Tatigkeiten,
die Ihre volle Aufmerksamkeit erfordern.

Zoledronséure HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(28 mg) Natrium pro Dosis, d. h, es ist nahezu
wnatriumfrei®,

Wie ist Zoledronsaure
HEXAL anzuwenden?

* Zoledronsiure HEXAL arf nur durch medizi-
nisches Fachpersonal angewendet werden,
s mit e intravencsen (6. h. in aine Vene)
Gabe von Bisphosphonaten vertraut st.
Inr Arzt wird Ihnen empfehlen, dass Sie vor je-
der Behandlung ausreichend Wasser trinken,
um einen Fliissigkeitsmangel zu vermeiden.
Befolgen Sie sorgfaltig alle anderen Anwei-
sungen, die Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal geben.

Wie viel Zoledronséure HEXAL wird gege-

ben

+ Die ibliche Einzeldosis betréigt 4 m

* Wenn Sio Nierenproblom haben, wid Ihnen
Ihr Arzt abhéngig von der Schwere Ihres Nie-
renproblems eine geringere Dosis verabrei-
chen.

Wie héiufig wird Zoledronsaure HEXAL an-

gewendet?

+ Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur
Vorbeugung von Komplikationen am Kno-
chen behandelt werden, erhalten Sie alle
3-4 Wochen eine Zoledronsaure HEXAL-In-
fusion.

* Wenn Sie behandelt werden, um die Menge
an Kalzium in Ihrem Blut zu verringern, er-
halten Sie tiblicherweise nur eine einzige Zo-
ledronséure HEXAL-Infusion.

Wie Zoledronsaure HEXAL anzuwenden ist
Zoledronsaure HEXAL wird tiber mindestens
15 Minuten in eine Vene infundiert. Es sollte als

rapie und/oder Strahlentherapie erhalten, die
st innehmen. me sich
gleichzeitig tion

Ssung tber eine eige-
e verabreicht werden.

Fl

o
ein eratio
Unterziehen, die keine rageimabigen eemaree

lichen
lassen, die Zahnfleischerkrankungen haben,
die rauchen oder die zuvor mit einem Bisphos-
phonat (zur Behandiung oder Vorbeugung von
Knochenerkrankungen) behandelt wurden, be-
stefit eventuall in hheres Risiko i die Ent-
wicklung einer O

Patienten, deren nicht zu hoch
i, erhalton 2usatelich eden g Kelzkum und
Vitam

Wenn bei Ihnen eine gréBere Menge
von Zoledronséure HEXAL angewendet

Verminderte Kalziumspiegel im Blut (Hypokal-
zémie), die manchmal zu Muskelkrampien, tro-
ckener Haut oder Hitzegefiihl fiihren, wurden
bei mit Zoledronséiure HEXAL behandelten Pa-
tienten berichtet. UnregelmaBiger Herzschlag
(Herzrhythmusstérungen), Krampfe, Muskel-
krémpfe und Zuckungen (Tetanie) wurden als
Folge einer schweren Hypokalzamie berichtet.
In einigen Fallen kann eine Hypokalzamie le-
auf Sie

wurde, als

Wenn Sie hhere Dosierungen erhalten haben
als empfohlen, miissen Sie von lhrem Arzt
sorgalt Uherwach werden. Das komm! ca-
her, weil Sie Veréinderungen bei Ihren Serum-
elkirolyten entwickeln Kennen (. B, abnorme
Spiegel fiir Kalzium, Phosphat und Magnesi-
um) und/oder Verinderungen der Nierenfunk-
tion einschlieBlich schwerer Nierenfunktions-
strung. Wenn Ihre Kelziumspiegel zu schr
abfallen, kann es sein, dass Sie zusatzliche

2zutrifft, teilen S\e dIES unverziglich Ihrem Arzt
mit. Wenn Sie eine bestehende Hypokalzamie
haben, muss diese vor Beginn der Behandlung
mit Zoledronséure HEXAL ausgeglichen wer-

erhalten miissen.

jen. Sie
mit Kalzium und Vitamin D erhalten.

Patienten im Alter ab 65 Jahre
Zoledronsaure HEXAL kann bei Patienten ab
65 Jahre angewendet werden. Es gibt keine
Hinweise dafiir, dass zusétzliche Vorsichts-
maBnahmen erforderlich sind.

der und Jugendliche
Die HEXAL bei

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen. Die héufigsten Ne-
benwirkungen sind fiir gewdhnlich leicht und
verschwinden in der Regel nach kurzer Zeit.

Berichten Sie Ihrem Arzt unverziiglich iiber
jede der nachfolgenden schwerwiegenden

Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen.

Anwendung von Zoledrons:
zusammen mit anderen Arzn
informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewen-

det haben oder beabsichtigen, andere Arznei-

mittel einzunehmen/anzuwenden. Es ist be-
sonders wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen,
wenn Sie die folgenden Arzneimittel einneh.
men/anwenden

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

« schwere Nierenfunktionsstérung (wird tbli-
cherweise durch Ihren Arzt mit bestimmten
Bluttests festgestellt

* niedriger Kalziumspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen)

 Schmerzen im Mund, an den Zéhnen und/
‘oder am Kiefer, Schwellungen oder nicht hei-
lends wunde Stellen im Mund oder em Ko-

Mund oder Kiefer-

schwerer \mektmnen), Ca\mtomn (eine Art von
Arzneimitteln zur Bel der postmeno-
pauselen Osteoporase und Hyperkaizarie),

m

berelch Taubnensgemm oder das ,Gefiihl

eines schweren Kiefers* oder Zahnverlust.

Dies konnten Anzeichen einer Knochen-
im Kiefer

(eine Art von
2ur

sein.
Ihren Arzt und

Odemer) oder andere Kalziumsenkende Arz-
neimittel, da durch die Kombination dieser
Arzneimittel mit Bisphosphonaten der Kalzi-
umspiegel im Blut zu niedrig werden kann

Zahnarzt, wenn Sie eines dieser Symptome
bemerken, wéhrend Sie mit Zoledronsaure
HEXAL behandelt werden oder nach Been-
digung der Behandiun,

Fortsetzung auf der Riickseite >>



« Ein umegelmamger Herzschlag (Vorhofflim-

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir

lie Zoledron-

saure 2ur Benanmung der postmenopausa-
n Osteoporose erhielten, beobachtet. Es

ISI derzeit nicht bekannt, ob Zoledronséure
diesen unregelmaBigen Herzschiag verur-
sacht. Sie sollten aber Ihrem Arzt mitteilen,
wenn Sie solche Symptome bekommen,

die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kinnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte
Abt Pharmakowgwlanz

schwere allergische Reaktionen: Kurzatmig-
keit, Schwellung hauptséchlich im Gesicht
und im Rachen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

« als Folge von niedrigen Kalziumwerten: un-
regelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmussto-
rungen durch Hypokalzamie)

eine Nierenfunktionsstérung namens Fanco-
ni-Syndrom (wird Ublicherweise von Ihrem
Arzt durch bestimmte Urintests festgestellt)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
denen betreffen)
s Folge von niedrigen

D 53175 B
Website: mtps /fwww.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor
mationen iiber die Sichereit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Zoledronséure
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf,

Krzm o und  Tetanie

Ihr Arzt, Apotheker oder

(durch Hypokalzamie)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen
Ofrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr
und/oder eine Ohremnlekt n. Die-
o konnton Anzeichen fir éine Senadigung
der Knochen im Ohr sein.

Das Auftreten von Osteonekrose wurde
ebenfalls sehr selten bei anderen Knochen

personal X ord-
nungsgemas aufbewahrt werden muss.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf

dem Umkarton und dem Behatnis nach ,ver-

wendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen

Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

fallsdatum bezieht S\Ch auf den letzten Tag des
Mon

als dem Kiefer ziell der Hif-
o oder dom Oberechenkel. Verstandigen
Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn Sie Sym-
ptome wie das Neuauftreten oder die Ver-
schiimmerung von Schmerzen oder Steifheit
wahrend der

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

HEXAL wahmehmen, oder nachdem
handlung beendet wurde.

jie Be-

Berichten Sie Ihrem Arzt so bald wie mdg-
In:h uherlede der

Nach Hekensﬂtunen und Verdiinnung: Aus mi-
Sicht sollte die

und verdiinnte Inlus\onslosung sofort verwen-

det werden. Falls diese nicht sofort verwendet

wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die

Eedmgungen der Aufbewarung nach Zuberei-

Sehr héufig (kann menr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen)
« niedriger Phosphatspiegel im Blut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen)
« Kopfschmerzen und grippeartige Sympto-
me mit Fieber, Midigkeit, Schwdchs, Be-
n in

o310 3G ok toraaaton salte,vor
der Anwendung ist die gekilhite Losung dann
wieder auf Raumtemperatur zu bringen.

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn
Sie sichtbare Anzeichen des Verfalls, wie Par-
tikel und Verférbungen, bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das
Abwasser (z. B. nicht uberdleTculetle oder das

Gon Knocher, Gelenken und/oder Muskeln
In den meisten Féllen ist keine spezielle Be-
handlung erforderlich und die Symptome
verschwinden nach kurzer Zeit (einige Stun-
den oder Tage)

agen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit
und Erbrechen sowie Appetitverlust
Bindehautentziindung (Konjunkiviis)
niedrige Werte an roten Blutkorperchen (An-
&mie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-
delten betreffen)
Uberempfindiichkeitsreaktionen
niedriger Blutdruck
Schmerzen im Brustbereich

Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arznevmtlel T entsorgen t, wann Si6
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter https:/wwiw.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen
Was Zoledronséure HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Zoledronséure.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung enthélt 4 mg

g

entspricht 4,264 mg Zo-
0. 1 ml Konzentrat zur Her-

juch
Elumochdruck Kurzatmigkeit, Schwmds\

stellung et Infusionsisung enthalt 0,8 mg

gen Zmem Kibbelnoder Taunhensgsmm in
fer FiiBen, Durchall, Verst

Qung‘ Bauchschmerien (rockener Mu d

niedrige Werte von weien

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol
(Ph.Eur) (E 421), Natriumcitrat (Ph.Eur) (E 331),
Wasser fir

und Blutplattchen
edrige iere von Magnesium oder Kalim
im Blut. Ihr Arzt wird dies iberwachen und
e

Wie Zoledronsdure HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung
HI

Gewichtszunahme
verstérktes Schwitzen
Schiafrigkelt

Sehen, Trénen der Au-
oo L\chlempﬁndlmhkel( der Augen
plétzliches Kaltegefiihl mit Ohnmacht, Kraft-
losigkeit oder Kollaps
Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen

oder Huster
« Nesselsucht (Urtikaria)

sa"el\ (kann bis zu 1 von 1.000

IEXAL ist als Klares und farb-
loses fliissiges Konzentrat in einer farblosen
Kunststoff-Durchstechflasche _erhaltlich. 1
Durchstechflasche enthélt 4 mg Zoledronsaure.

Jede Packung enthalt die Durchstechflasche
mit dem Konzentrat. Zoledronsaure HEXAL
wird in PackungsgroBen mit 1, 4, 5 oder

10 Durchstechflaschen angeboten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

betref
. mednger Puls

* Verwirrtheit
ungewshnliche (atypische) Briiche des
Oberschenkelknochens, insbesondere bei
Patienten unter Langzalibehanclung gegen
teoporose, konnen selten auftreten. Wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Schmer-
in Ober-

Hexal AG

Industriestrafe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
-Mail: service@hexal.com

schenkel, Hiifte oder Leiste verspiren, da es
sich dabei um ein friihes Anzeichen eines
mognchen OberscnenKe\knochenbvuchs

handeln
interstitll Lungenerkrankung (Entzindung
des Gewebes um die Luftsacke der Lunge)
Ar-

Hersteller
Lek d.d
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den

Wi
) unter den fol

thritis und
schmerzhafte Rétung und/oder Schwellung
der Augen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)
+ Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck

(EWR)
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Zoledronséure
4 mg/5 ml - Konzentrat
zur Herstellung einer Infu-
sionslésung

D HEXAL

schmerzen ge\egemhch behindermd

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

4 mg/5 ml, Konzentrat zur
Herstellung einer Infusi-
onslésung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

iiberarbeitet im Oktober 2020.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

fiir

HEXAL

und zu

+ Zur Harsollung einer
HE

Volumen des

mit 4 mg s das

(AL-Konzentrat (5,0 ml) mit 100 ml einer ka\zwumlrewen oder emer anderen bivalenten
kationenfreien Infusionslisung weiter verdinnt we
ledronsdure HEXAL angewende« werden soll, entnehmen Sie zuerst das entsprechende

len. Wenn eine geringere Dosis von Zo-

wie unten und verdiinnen es dann

weiter mit 100 ml der

ntielle u vermeiden,

Glucoselssung verwendet werden.
Da: 5

muss zur Verdiinnung entweder eine isotonische Natriumchloridiosung oder eine 5 % w/v

deren
gemischt werden.

Anweisung zur

HEXAL-
ivalenten kationenhaltigen Losungen, wie z. B. Ringer-Laktat-Lésung,

geringerer Dosen von

darf nicht mit an-

HEXAL

Entnehmen Sie das.

men des.

4,4 ml fir eine Dosis von 3,5 mg
4,1 ml fir eine Dosis von 3,3 mg
3,8 ml fir eine Dosis von 3,0 mg

Stu

Zur einmaligen Anwendung. Jede nicht verwendete Lésung muss verworfen werden. Nur
eine klare, partikelfreie und nicht verfarbte Lésung darf verwendet werden. Bei der Herstel-
lung der Infusion miissen aseptische Methoden verwendet werden.

wie folgt:

id, Polyethylen und

propylen zeigten keine

2u verabreichenden

sionslinie gegeben wer

verabreicht werden. Um

W

t HEXAL

Weil keine Daten iiber die Kompatibilitit von Zoledronszure HEXAL mit anderen intravends
Substanzen vorhanden sind, darf Zoledronsaure HEXAL
deren Arzneimitteln/Substanzen gemischt werden und muss immer iiber eine eigene Infu-

Zoledronséiure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusior
sollte als intravendse Einzellosung tiber mindestens 15 Minuten tiber eine eigene Infusionslinie
eine angemessene Hydratation zu gewahrleisten, muss der Fliissig-
keitsstatus der Patienten vor und nach der Gabe von Zoledronsaure HEXAL bestimmt werden.

mit HEXAL.

nicht mit an-

I6sung, verdiinnt in 100 ml,

HEXAL st fir Kinder
. Zoledmnsaure HEXAL darf nach dem auf

angewendet werd
« Fir

der Packung angegebenen Verfallsdatum nicht

forderich
« Die

sind keine L

er-

soll sofort verwendet werden, um eine

L-
2 vermeiden.

Zesseaat



