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verabreicht wird, denn sie enthilt wichtige Informationon.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zoledronsure HEXAL beachten?

3. Wie ist Zoledronsaure HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Zoledronséure HEXAL aufzubewahren?
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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 wird verwendet
* zur Verhinderung von Komplikationen am
Knochen, z B. Knochenbrtche (Frakturen),

« Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Behand-
lung einer bestimmten Blutkrebsart, bei der
auch der Knochen betroffen ist, angewendet
i) ocer ancare Arriritlsl, s e Nieran
schadigen kinner
andere Areneimite, die auch Zoledronséure
enthalten und die zur Behandlung der Osteo-
porose und anderer Nicht-Krebserkrankun-
gen des Knochens angewendet werden, oder
andere Bisphosphonate, weil die kombinier-
ten Wirkungen dieser Arzneimittel zusammen!
mit Zoledronséure HEXAL nicht bekannt sind!
« Angiogenesehemmer (zur Krebsbehandlung),
weil deren Kombination mit Zoledronsure
mit einem erhdhten Risiko fir eine
2

1Ausbre\tung der Krebserkrankung von der
rsprungsstelle in die Knochen)

zur Verringerung der Menge an Kalzium im

Blut bei Erwachsenen, wenn diese wegen ei-

nes Tumors 2u hoch ist. Tumore kénnen den

normalen

des Kiefers (ONJ) in Zusam-
menhang gebracht wurde

Schwangerschaft und Stillzeit
ZoledronsAure HEXAL sollte bei Ihnen nicht an-
gewendet werden, wenn Sie schwanger sind.

Gass i Freisetzung von Kalsium aus den
Knochen erhoht ist. Dieser Zustand wird als
tumorinduzierte Hyperkalzamie (TIH) be-
zeichnet.

Was sollten Sie vor der An-

oder Vermuten, dass Sie schwanger sein konn-

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

Fragen Sie watyend der Schwangerschatt und

von
HEXAL beachten?

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

mit

Stillzeit vor allen
szne\mme\n Tren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
In sehr seltenen Féllen trat Midigkeit und

Ihr Arzt wird vor Beginn Ihrer
HEXAL Bluttests

bei der von Zoledron-

und in regelmaBigen Abstanden das Anspre-
chen auf die Behandlung Uberpriifen.
Zoledronsaure HEXAL darf nicht angewen-
det werden

* wenn Sie stillen

wenn Sie allergisch gegen Zoledronséure, an-
dere Bisphosphonate (der Substanzgruppe,
2zu der Zoledronséure HEXAL gehért) oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

und

saure auf. vorsichtig sein beim:
Fahren, beim Bedienen von Maschinen und bei
der Durchfilhrung anderer Tatigkeiten, die Ihre
volle Aufmerksamkeit erfordern.

Zoledronséure HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol|
(28 mg) Natrium pro Dosis, d. ., es ist nahezu
natriumfrei*.

3 Wie ist Zoledronsaure
HEXAL

men
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor der An-

wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
oder hatten
wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder
ein Tauhhensgeluhl im Kieferbereich, das
oder eine
Lockerung der Z&hne haben oder hatten. \hr
Arzt empfiehit Ihnen moglicherweise, sich
ner zahnérztlichen Untersuchung zu unterzie-
hen, bevor Sie eine Behandlung mit Zole-
dronsaure HEXAL beginnen.
wenn Sie eine Zahnbehandlung oder einen
Zahncmruvg\schen Eingriff vor sich haben, sa-
ie lhrem lass Sie mit Zole-
Gronsiure HEXAL behandelt werden und in-
formieren Sie Ihren Arzt Gber Ihre
Zahnbehandlung.

Waihrend Sie mit Zoledronséiure HEXAL behan-
delt werden, sollten Sie auf eine gute Mundhy-
giene (einschlieBlich regelméBigem Zahneput-
zen) achten und

* Zoledronsaure HEXAL darf nur durch medizi-

Gabe von Bisphosphonaten vertraut ist.

Ihr Arzt wird Ihnen empfehlen, dass Sie vor je-
der Behandlung ausreichend Wasser trinken,
um einen Flissigkeitsmangel zu vermeiden.
Befolgen Sie sorgfaltig alle anderen Anwei-
sungen, die Ihnen Ihr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal geben.

Wie viel Zoledronsaure HEXAL wird gege-
ben?

* Die iibliche Elnze\dos\s betrtigt 4 m
* Wenn Sie Nierenprobleme haben, wrd Ihnen
Ihr Arzt abhéingig Von o Semere s Mo,
renproblems eine geringere Dosis verabrei-
chen.

Wie hufig wird Zoledronsaure HEXAL ange-

wendet?

* Wenn Sie wegen Knochenmatastasen zur
m Kno:

Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahn-
arzt, wenn bei Ihnen irgendwelche Probleme mit
Ihrem Mund und Ihren Zahnen auftreten wie
. B. Lockerung der Zahne, Schmerzen oder
Schwellungen, nicht verheilende Wunden oder
ablaufendes Sekret im Mund oder Kieferbe-
reich, da dies Anzeichen einer

chen bahandelt werden, arhalton. Sie alle
3 4 Wochen eine Zoledronséure HEXAL-In-

Wern'Si behandett werden, um die Menge
an Kalzium in Ihrem Blut zu verringern, erhal-
ten Sie blicherweise nur eine einzige Zole-
dronséiure HEXAL-Infusion.

ferosteonekrose sein konnen.

Bei Patienten, die begleitend eine Chemothera-
pie und/oder Strahlentherapie erhalten, die

Wie ist

HEXAL
HEXAL wird (iber
15 Minuten in eine Vene infundiert. Es sollte als
gesonderte intravendse Losung iiber eine eige-

ne verabreicht werden.

zeitig einer zahnchirurgischen Operation unter-

Patienten, deren icht zu hoch

ziehen, die keine
Kontolluntersuchungen durchitihranlassen, ie
Zahnfleischerkrankungen haben,

oder die zuvor mit einem B\sphosphonal 1zur
Behandlung oder Vorbeugung von Knochener-
krankungen) behandelt wurden, besteht even-
tuell ein hoheres Risiko fiir die Entwicklung einer
Osteonekrose im Kieferbereich.

Vermmderle Kalziumspiegel im Blut 1Hypoka\za—

ist erhalten zusétzlich jeden Tag \alziom und

Wenn bei Ihnen eine gréBere Menge von
dure HEXAL

wurde, als vorgesehen

Wenn Sie hohere Dosierungen erhalten haben
als empfohlen, miissen Sie von Ihrem Arzt sorg-
fitig iberwacht werden. Das kommt daher, weil
Sie bei lhren

nor Haut oder Hitzegafini ron, worden ey
Zoledronséure HEXAL behandelten Patienten
berchet. Unregeimaigor Herzschiag (Herz-

entwickeln kénnen (z. B. abnorme Spiegel fiir

Kalzium, Phosphat und Magnesium) und/oder

Veranderungen der Nierenfurkdion emschheﬂ-
Weni

mpfe,
und Zuckungen (Telame) wurden als Folge einer
schweren Hypokalzémie berichtet. In einigen
Fallen kann eine Hypokalzamie lebensbedroh-
lich sein. Wenn etwas davon auf Sie zutrift, tei
len Sie dies unverziiglich lhrem Arzt mit. Wenn
Sie eine bestehende Hypokalzzmie haben, muss
diese vor Beginn der Behandlung mit Zoledron-
séiure HEXAL ausgeglichen werden. Sie werden
eine geeignete Begleittherapie mit Kalzium und
\Vitamin D erhalten.

Patienten im Alter ab 65 Jahre
Zoledronséure HEXAL kann bei Patienten ab
65 Jahre angewendet werden. Es gibt keine
Hinweise dafiir, dass zusétzliche VorsichtsmaB-
nahmen erforderiich sind.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Zoledronséure HEXAL bei
Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen.

Anwendung von Zoledronsédure HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere

ich schw
Iire Kalsiumapiegel 20 seh abfallen. kann 69
sein, dass Sie zusétziiche Kalzium-Infusionen
erhalten missen.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-|
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Die haufigsten Neben-
wirkungen sind fiir gewshnlich leicht und ver-
schwinden in der Regel nach kurzer Zeit.

Berichten Sie Ihrem Arzt unverziiglich iiber
jede der nachfolgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« schwere Nierenfunktionsstérung (wird iibli-
cherweise durch Ihren Arzt mit bestimmten:
Bluttests festgestellt)

« niedriger Kalziumspiegel im Blut

(kann bis zu 1 von 100 Behandel-

Arzneimittel haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. Es ist besonders wichtig,
dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie die fol-

ten betreffen)

« Schmerzen im Mund, an den Z&hnen und/

oder am Kiefer, Schwenungen oder nicht hei-
Stel

genden Arzneimittel

H im Mund oder am Kiefer,

schwerer Infektionen), Calcitonin (eine Art von

Arzneimitteln zur Behandlung der postmeno-

pausalen Osteoporose und Hyperkalzamie),
ine A

im Mund oder Kieferbe-
ve\ch Taubhensge!um oder das , Gefiihl eines

oder Zahnverlust. Dies
konmen Anzelchen einer Kncchenschadn—

n
zur Behandlung von Bluthochdruck oder Ode-
men) oder andere kalziumsenkende Arzneimit-
tel, da durch die Kombination dieser Arznei-
mife mit Biphosphoraten der Kalzumspigel
im Blut zu niedrig werden kani

qung im Kiefer ( . Verstéin-
digen Sie unverzughch Tiven Aret und 2ahn-
arzt, wenn eines dieser Symptome
bemerken, wahrend Sie mit Zoledronséure
HEXAL behandelt werden oder nach Beend
gung der Behandlun,

Fonseuunn auf der Riickseite >>




« Ein unregeimaBiger Herzschiag (Vorhoffiim-

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-

mern) wurde bei , die Zoledron-
séure zur Behandlung der postmenopausa-
len Osteoporose erhielten, beobachtet. Es ist
derzeit nicht bekannt, ob Zoledronséure die-
sen unregelmaBigen Herzschlag verursacht.
Sie sollten aber Ihrem Arzt mitteilen, wenn
Sie solche Symptome bekommen, nachdem
Sia Zoicrocaiine arhman haien

schwere allergisc} onen: Kurzatmig-
Keit, Schwallung hauptsachlich im Gesicht
und'im Rachen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

als Folge von niedrigen Kalziumwerten: un-
rogeimafiger Horzschiag (Horarythmussto-
rungen durch Hypokalzar
Gine Nierenfunkionsetérung namens Fanco-
ni-Syndrom (wird Ublicherweise von Ihrem
Arzt durch bestimmte Urintests festgestellt)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen)

 als Folge von niedrigen Kalziumwerten:
Kréampfe, Taubheitsgefiihl und Tetanie (durch
Hypokalzamie)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen
Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr
und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Die-
se kénnten Anzeichen fiir eine Schédigung
der Knochen im Ohr sein.

Das Auftreten von Osteonekrose wurde eben-
falls sehr selten bei anderen Knochen als dem
Kiefer beobachtet, speziell der Hiifte oder dem
Oberschenkel. Verstandigen Sie unverziiglich
lhren Arzt, wenn Sie Sympiome wie das Nou-
auftreten oder die

icht in
lage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

fiir P

dukte
‘Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Zoledronsaure

HEXAL aufzubewahren?
Bewahren Siodieses Arzneimitl i inder un-
zuganglich au

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal wissen, wie Zoledronsure HEXAL ord-
nungsgemé aufbewahrt werden muss.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem umkam‘m und dem Behiltnis nach ,ver-
wendbar bis oder ,verw. bis* angegebsnen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des|
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
L i erforderlich.

lung mit HEXAL

Nach

urd

Nicht bekant (Hauigkeit auf Grundage der

verfiigbaren Daten nicht abscl

« Entziindung der Niere (tubulo- norsinele Neph-
ts): Zu d 5

und Aus mik-
Sicht sollte die i

werden. Falls diese nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedin-
gungen der Aufbewahrung nach Zubereitung

eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin, Ubel-
keit und allgemeines Unwohisein gehdren.

Berichten Sie Ihrem Arzt so bald wie maglich
i

Sehr hAufig kann mebr e 1 von 10 Bahandieh
ten betreffen
« niedriger Phosphatspiegel im Blut

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen

« Kopfschmerzen und grippeartige Symptome
mit Fieber, Midigkeit, Schwéiche, Benom-
menheit, Schiittelfrost, Schmerzen in den
Knochen, Gelenken undoder Musian. I den
meisten Féllen

ie 24 Stunden
bei 2°C - 8°C nicht iberschreiten sollte. 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 Partikel
und Verfarbungen, bemerken

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das|
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Sehtz der Umwelt bel, Weftere nformationen
den Sie unter https:/www.bfarm de/arznei-

erforderlich und die Symy pmme verschwinden
nach kurzer Zeit [elnlge Stunden oder Tage).
lagen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit
und Erbrechen sowie Appetiveriust
Bindehautentziindung (Konjunktivitis)
niedrige Werte an roten Blutkdrperchen (An-

Gelege:

ten betreffen)
Ubevempﬁndllchkensveakllonen

niedriger Blutdru

ermbrtan m Brastoercich

h (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Zoledronséure HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Zoledronséure.

1 Durchstechflasche mit 5 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionsldsung enthilt 4 mg Zole-
dronsaure. Dies entspricht 4,264 mg Zoledron-
séiure 1 H0. 1 mi Konzentrat zur Herstellung einer

(Rotun an
der Infusionsstelle, Hautausschlag, Juckreiz
« Bluthochdruck, Kurzatmigkeit, Schwindel,

Die sonsugen Bestandteile sind: Mannitol
21),

st,
gen, Zittern, Kribbeln oder

(Ph.Eur) (E 4 (Ph.Eur) (E 331),

den Hénden oder FuBen, Durchfall, Vers(np-
fung, Bauchschmerzen, trockener Mund
niedrige Werte von weiBen Blutkbrperchen
und Blutpltichen

niedrige Werte von Magnesium oder Kalium
im Blut. Ihr Arzt wird dies Gberwachen und

Wasser fiir

Wie Zoledronsdure HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Zoledronséure HEXAL ist als Klares und farblo-
ses. ﬂussnges Konzemrai in einer farblosen

die ergreifen.
« Gewichtszunahme

« verstarktes Schwitzen

« Schidfrigkeit

« verschwommenes Sehen, Trénen der Augen,

Lichtempfindlichkeit der Augen

plétzliches Kaltegefiinl mit Ohnmacht, Kraft-
losigkeit oder Kollaps

Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen
oder Husten

* Nesselsucht (Urtikaria)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)

niedriger Puls

Verwirrtheit

ungewdhniiche (atypische) Briiche des Ober-
schenkelknochens, insbesondere bei Patien-
ten unter Langzeitbehandiung gegen Osteo-
porose, Konnen slten auteten. Werden Sie
sich an Ihren Arzt chmerzen,
Schwiche oder Beschwerden n Gberschen-
kel, Hifte oder Leiste verspilren, da es sich da-
bei um ein friihes Anzeichen eines méglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.
interstitielle L

erhaltlich.
T Durchstechlasche ontit 4 mg Zolocronsaure,
Jede Packung enthélt die Durchstechflasche
mit dem Kcnzenhat Zoledronsaure HEXAL
wird in Packungsgrofien mit 1, 4, 5 oder
10 Durchstechflaschen angeboter

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

Pharmaxeuhscher Unternehmer
xal AG

Industriestrae 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

des Gewebes um die Luftséicke der Lunge)
grippedihniche Symptome einschlieBlich Ar-
thritis und Gelenkschwellun

schmerzhafte Rotung und/oder Schwellung
der Augen

‘Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten betreffen)

« Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck

* starke Knochen-, Gelenk- und/oder Muskel-
schmerzen, gelegentiich behindernd

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

Di istin den Mitglied-
staaten des E: Wirtschafts-
Taumos (EWR) uner P folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Osterreich: Zoledronséure  Hexal
4mg/5 mi - Konzentrat zur
Herstellung einer Infusi-
onsldsung

Deutschland: Zoledronsaure  HEXAL

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

liberarbeitet im J 024.

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

ie ist dure HEXAL

und zu

« Zur Herstellung einer
HEX

men des

mit 4 mg
(AL-Konzentrat (5,0 mi) mit 100 ml einer kalziumfreien oder elner anderen bivalenten ka-
tionenfreien Infusionslosung weiter verdinnt werden. Wenn eine geringere Dosis von Zole-
dronséure HEXAL angewende1 werden soll, entnehmen Sie zuerst das entsprechende Volu-

mit 100 ml der

wie unten
ntielle L 2u vermeiden, muss zur

ind verdiinnen es dann weiter

sung verwendet werden.

Das sure HEXAL-

Verdiinnung entweder eine isotonische Natriumchloridiosung oder eine 5 % w/v Glucoselo-

darf nicht mit r an-

gemischt werden.

Anweisung zur Zubereitt

deren bivalenten kationenhaltigen Lsungen, wie z. B. Rlnger ~Laktat-| Losung,

geringerer Dosen von

HEXAL

Entnehmen Sie das.

/olumen des

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

wie folgt

e nicht

* Studien mi

Zur.
Klare, partikelfreie und nicht verfarbte Losung darf verwendet werden. Bei der Herstellung der
Infusion miissen aseptische Methoden verwendet werden.

Gsung muss verworfen werden. Nur eine

ypropyien zelglen keine Inkompatibilitéten mit Zoledronsaure HEXAL.

Polyethylen und Po-

« Weil keine Daten iber die Kompatibiltit von Zoledronséure HEXAL mit anderen intravends zu
verabreichenden Substanzen vorhanden sind, darf Zoledronséaure HEXAL nicht mit anderen
Arzneimitteln/Substanzen gemischt werden und muss immer iber eine eigene Infusionsinie
gegeben werden.

« Zoledronséiure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung, verdiinnt in 100 ml,
sollte als intravendse Einzelldsung tiber mindestens 15 Minuten tiber eine eigene Infusionslinie
verabreicht werden. Um eine angemessene Hydratation zu gewahrleisten, muss der Fliissig-
keitsstatus der Patienten vor und nach der Gabe von Zoledronséure HEXAL bestimmt werden.

Wie ist &

* Zoledronsaure HEXAL ist fir Kinder unzugénglich aufzubewahren.

. art der P nicht mehr

angewendet werden.

o Fir die D sind keine L erfor-
ferlich
« Die verdiinnte Zoledronsaure HEXAL-Infusionslisung soll sofort verwendet werden, um eine
u vermeider

36352078






