Gebrauchsinformation:
Information fir Anwender

ASZORA® 4mg/5ml
Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Zoledronsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spédter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

[1] Was ist Aszora und wofiir wird es
angewendet?

[2] Was sollten Sie vor der Anwendung
von Aszora beachten?

[3] Wie ist Aszora anzuwenden?
[4] Welche Nebenwirkungen sind méglich?
[5] Wie ist Aszora aufzubewahren?

(6] Inhalt der Packung und weitere
Informationen

[1] Was ist Aszora und wofiir
wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Aszora heillt Zoledronsaure
und ist ein Vertreter einer Substanzgruppe, die
Bisphosphonate genannt wird. Zoledronsdure
wirkt, indem es an die Knochen bindet und die
Geschwindigkeit des Knochenumbaus verlang-
samt. Sie wird verwendet:

e Zur Verhinderung von Komplikationen am
Knochen, z.B. Knochenbriiche (Frakturen),
bei Erwachsenen mit Knochenmetastasen
(Ausbreitung einer Krebserkrankung von der
Ursprungsstelle in die Knochen).

e Zur Verringerung der Menge an Kalzium im
Blut bei Erwachsenen, wenn diese wegen ei-
nes Tumors zu hoch ist. Tumore kénnen den

normalen Knochenumbau so beschleunigen,
dass die Freisetzung von Kalzium aus den
Knochen erhdht ist. Dieser Zustand wird als
tumorinduzierte Hyperkalzémie (TIH) bezeich-
net.

[2] Was sollten Sie vor der
Anwendung von Aszora beachten?

Befolgen Sie sorgfiltig alle Anweisungen, die
lhnen Ihr Arzt gegeben hat.

Ihr Arzt wird vor Beginn lhrer Behandlung mit
Aszora Bluttests durchfiihren und in regelma-
Bigen Abstdanden das Ansprechen auf die Be-
handlung iiberpriifen.

Aszora darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie stillen,

—wenn Sie allergisch gegen Zoledronsaure, an-
dere Bisphosphonate (der Substanzgruppe, zu
der Zoledronsédure gehort) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor der An-

wendung von Aszora,

—wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
oder hatten.

—wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder
Taubheitsgefiihl im Kieferbereich, das ,Ge-
fiihl eines schweren Kiefers” oder eine Lo-
ckerung der Zdhne haben oder hatten. Ihr Arzt
empfiehlt Thnen maglicherweise, sich einer
zahnérztlichen Untersuchung zu unterziehen,

bevor Sie eine Behandlung mit Aszora begin-
nen.

—wenn Sie eine Zahnbehandlung oder einen
zahnchirurgischen Eingriff vor sich haben, sa-
gen Sie |hrem Zahnarzt, dass Sie mit Aszora
behandelt werden und informieren Sie lhren
Arzt iiber Ihre Zahnbehandlung.

Wihrend Sie mit Aszora behandelt werden,
sollten Sie auf eine gute Mundhygiene (ein-
schlieBlich regelméBigem Zahneputzen) achten
und regelméRige zahnérztliche Kontrolluntersu-
chungen durchfiihren lassen.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt und Zahn-
arzt, wenn bei lhnen irgendwelche Probleme
mit Threm Mund und lhren Zahnen auftreten,
wie z.B. Lockerung der Zahne, Schmerzen
oder Schwellungen, nicht-verheilende Wunden
oder ablaufendes Sekret im Mund oder Kiefer-
bereich, da dies Anzeichen einer sogenannten
Kieferosteonekrose sein kdnnen.

Bei Patienten, die begleitend eine Chemo-
therapie und/oder Strahlentherapie erhalten,
die gleichzeitig Steroide einnehmen, die sich
gleichzeitig einer zahnchirurgischen Operation
unterziehen, die keine regelméBigen zahnéarzt-
lichen Kontrolluntersuchungen durchfiihren
lassen, die Zahnfleischerkrankungen haben, die
rauchen, oder die zuvor mit einem Biphospho-
nat (zur Behandlung oder Vorbeugung von Kno-
chenerkrankungen) behandelt wurden, besteht
eventuell ein héheres Risiko fiir die Entwicklung
einer Osteonekrose im Kieferbereich.

Verminderte Kalzium-Spiegel im Blut (Hypo-

kalzamie), die manchmal zu Muskelkrampfen,
trockener Haut oder Hitzegefiihl fiihren, wurde
bei mit Zoledronséure behandelten Patienten
berichtet. UnregelméRiger Herzschlag (Herz-
rhythmusstérungen), Krampfe, Muskelkrdmpfe
und Zuckungen (Tetanie) wurden als Folge einer
schweren Hypokalzdmie berichtet. In einigen
Féllen kann eine Hypokalzdmie lebensbedroh-
lich sein. Wenn etwas davon auf Sie zutrifft, tei-
len Sie dies unverziiglich lhrem Arzt mit. Wenn
Sie eine bestehende Hypokalzamie haben, muss
diese vor Beginn der Behandlung mit Aszora
ausgeglichen werden. Sie werden eine geeig-
nete Begleittherapie mit Kalzium und Vitamin D
erhalten.

Patienten im Alter ab 65 Jahren

Aszora kann bei Patienten ab 65 Jahren ange-
wendet werden. Es gibt keine Hinweise dafiir,
dass zusétzliche VorsichtsmalBnahmen erfor-
derlich sind.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Aszora bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen.

Anwendung von Aszora zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhrem Arzt
mitteilen, wenn Sie auch die folgenden Arznei-
mittel einnehmen:

— Aminoglykoside (Arzneimittel zur Behandlung
schwerer Infektionen), Calcitonin (eine Art
von Arzneimitteln zur Behandlung der post-
menopausalen Osteoporose und Hyperkalza-
mie), Schleifendiuretika (ein Art von Arznei-
mitteln zur Behandlung von Bluthochdruck
oder Odemen) oder andere kalziumsenkende
Arzneimittel, da durch die Kombination dieser
Arzneimittel mit Bisphosphonaten der Kalzi-
umspiegel im Blut zu niedrig werden kann.

— Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Behand-
lung einer bestimmten Blutkrebsart, bei der
auch der Knochen betroffen ist, angewendet
wird) oder andere Arzneimittel, die lhre Nie-
ren schddigen kdnnen.

— Andere Arzneimittel, die auch Zoledronséure
enthalten und zur Behandlung der Osteopo-
rose und anderer Nicht-Krebserkrankungen
des Knochens verwendet werden, oder an-
dere Bisphosphonate, weil die kombinierten
Wirkungen dieser Arzneimittel zusammen mit
Aszora nicht bekannt sind.

— Angiogenesehemmer (zur Krebsbehandlung),
weil deren Kombination mit Aszora mit einem
erhohten Risiko fiir eine Osteonekrose des
Kiefers (ONJ) in Zusammenhang gebracht
wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aszora sollte bei Ihnen nicht angewendet wer-
den, wenn Sie schwanger sind. Sagen Sie lhrem
Arzt, wenn Sie schwanger sind oder vermuten,

dass Sie schwanger sein konnten.

Aszora darf bei Ilhnen nicht angewendet wer-
den, wenn Sie stillen.

Fragen Sie wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit vor der Anwendung/Einnahme von allen
Arzneimitteln [hren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

In sehr seltenen Fallen trat Midigkeit und
Schlafrigkeit bei der Anwendung von Zoledron-
saure auf. Sie sollten daher vorsichtig sein beim
Fahren, beim Bedienen von Maschinen und bei
der Durchfiihrung anderer Tatigkeiten, die Ihre

volle Aufmerksamkeit erfordern.

Aszora enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber weni-
ger als Tmmol (23mg) Natrium pro Dosis, d. h. es
ist nahezu ,natriumfrei”.

[3] Wie ist Aszora anzuwenden?

— Aszora darf nur durch medizinisches Fach-
personal angewendet werden, das mit der
intravendsen (d.h. in eine Vene) Gabe von
Bisphosphonaten vertraut ist.

— lhr Arzt wird Ihnen empfehlen, dass Sie vor je-
der Behandlung ausreichend Wasser trinken,
um einen Fliissigkeitsmangel zu vermeiden.

— Befolgen Sie sorgfiltig alle anderen Anwei-
sungen, die lhnen |hr Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal geben.

Wie viel Aszora wird gegeben?
— Die iibliche Einzeldosis betrdgt 4 mg.

— Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird [hnen
Ihr Arzt abhéngig von der Schwere des Nie-
renproblems eine geringere Dosis verabrei-
chen.

Wie héufig wird Aszora angewendet?

— Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur Vor-
beugung von Komplikationen am Knochen be-
handelt werden, erhalten Sie alle drei bis vier
Wochen eine Aszora-Infusion.

— Wenn Sie behandelt werden, um die Menge
an Kalzium in lhrem Blut zu verringern, erhal-
ten Sie {iblicherweise nur eine einzige Aszo-
ra-Infusion.

Wie Aszora anzuwenden ist

— Aszora wird iiber mindestens 15 Minuten in
eine Vene infundiert. Es sollte als gesonderte
intravendse Losung iber eine eigene Infusi-
onslinie verabreicht werden.

Patienten, deren Kalziumspiegel nicht zu hoch
ist, erhalten zusétzlich jeden Tag Kalzium und
Vitamin D.

Wenn Sie eine groBere Menge von Aszora
erhalten haben, als Sie sollten

Wenn Sie héhere Dosierungen erhalten haben
als empfohlen, miissen Sie von |hrem Arzt sorg-
faltig iiberwacht werden. Das kommt daher,
weil Sie Verdnderungen bei Ihren Serum-Elek-

trolyten entwickeln kdnnen (z. B. abnorme Spie-
gel fiir Kalzium, Phosphat und Magnesium) und/
oder Verénderungen der Nierenfunktion, ein-
schlieBlich schwerer Nierenfunktionsstérung.
Wenn |hre Kalziumspiegel zu sehr abfallen,
kann es sein, dass Sie zusétzliche Kalzium-Infu-
sionen erhalten miissen.

[4] Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

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

Hiéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Schwere Nierenfunktionsstdrung (wird iibli-
cherweise durch Ihren Arzt mit bestimmten
Bluttests festgestellt).

— Niedrige Kalziumwerte im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

— Schmerzenim Mund, an den Zéhnen und/oder
am Kiefer, Schwellungen oder nicht-heilen-
de wunde Stellen im Mund oder am Kiefer,
ablaufendes Sekret im Mund oder Kieferbe-
reich, Taubheitsgefiihl oder das ,Gefiihl eines
schweren Kiefers” oder Zahnverlust. Dies



kénnten Anzeichen einer Knochenschadigung
im Kiefer (Osteonekrose) sein. Verstandigen
Sie unverziiglich lhren Arzt und Zahnarzt,
wenn Sie eines dieser Symptome bemerken,
wiahrend Sie mit Aszora behandelt werden
oder nach Beendigung der Behandlung.

— Ein unregelméBiger Herzschlag (Vorhofflim-
mern) wurde bei Patientinnen, die Zoledron-
sédure zur Behandlung der postmenopausalen
Osteoporose erhielten, beobachtet. Es ist der-
zeit nicht bekannt, ob Zoledronsédure diesen
unregelmaBigen Herzschlag verursacht. Sie
sollten aber lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie
solche Symptome bekommen, nachdem Sie
Zoledronsdure erhalten haben.

— 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 Kalzium-Werten: un-
regelmaBiger Herzschlag (Herzrhythmussto-
rungen durch Hypokalzamie).

— Eine Nierenfunktionsstérung namens Fanco-
ni-Syndrom (wird dblicherweise von lhrem
Arzt durch bestimmte Urintests festgestellt).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen):

—Als Folge von niedrigen Kalzium-Werten:
Krampfe, Taubheitsgefiihl und Tetanie (durch
Hypokalzamie).

— Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei [hnen
Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/
oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese

konnten 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 unver-
ziiglich lhren Arzt, wenn Sie Symptome wie
das Neuauftreten oder die Verschlimmerung
von Schmerzen oder Steifheit wéahrend der
Behandlung mit Aszora wahrnehmen, oder
nachdem die Behandlung beendet wurde.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

— Entziindung der Niere (tubulo-interstitielle
Nepbhritis): Zu den Anzeichen und Symptomen
konnen eine verringerte Urinmenge, Blut im
Urin, Ubelkeit und allgemeines Unwohlsein
gehdren.

Berichten Sie lhrem Arzt so bald wie
maglich iiber jede der nachfolgenden
Nebenwirkungen:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen):
— Niedriger Phosphatspiegel im Blut.

Hiéufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

— Kopfschmerzen und grippeartige Symptome
mit Fieber, Ubelkeit, Schwéache, Benommen-
heit, Schiittelfrost, Schmerzen in den Kno-
chen, Gelenken und/oder Muskeln. In den
meisten Féllen ist keine spezielle Behandlung
erforderlich und die Symptome verschwinden
nach kurzer Zeit (einige Stunden oder Tage).

— Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit und
Erbrechen sowie Appetitverlust.

— Bindehautentziindung (Konjunktivitis).

— Niedrige Werte an roten Blutkdrperchen
(Andmie).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

— Uberempfindlichkeitsreaktionen.

— Niedriger Blutdruck.

— Schmerzen im Brustbereich.

— Hautreaktionen (R6tung und Schwellung) an
der Infusionsstelle, Hautausschlag, Juckreiz.
— Bluthochdruck, Kurzatmigkeit, Schwindel,

Angst, Schlafstérungen, Geschmacksstérun-
gen, Zittern, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl
der Hande oder FiiBe, Durchfall, Verstopfung,

Bauchschmerzen, trockener Mund.

— Niedrige Werte von weilRen Blutkdrperchen
und Blutplattchen.

— Niedrige Werte von Magnesium oder Kalium
im Blut. Ihr Arzt wird dies iiberwachen und die
notwendigen MalRnahmen ergreifen.

— Gewichtszunahme.

— Verstérktes Schwitzen.

— Schlafrigkeit.

— Verschwommenes Sehen, Trédnen der Augen,
Lichtempfindlichkeit der Augen.

— Plotzliches Kéltegefiihl mit Ohnmacht, Kraftlo-
sigkeit oder Kollaps.

— Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen
oder Husten.

— Nesselsucht (Urtikaria).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

— Niedriger Puls.

— Verwirrtheit.

— Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Ober-
schenkelknochens, insbesondere bei Pati-
enten unter Langzeitbehandlung gegen Os-
teoporose, konnen selten auftreten. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen,
Schwiche oder Beschwerden in Oberschen-
kel, Hiifte oder Leiste verspiiren, da es sich
dabei um ein friihes Anzeichen eines mdgli-
chen Oberschenkelknochenbruchs handeln
kdnnte.

— Interstitielle Lungenerkrankung (Entziindung
des Gewebes um die Luftsécke der Lunge).

— Grippe-ahnliche Symptome einschlieBlich Ar-
thritis und Gelenkschwellung.

— Schmerzhafte Rdotung und/oder Schwellung
der Augen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen):

— Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck.

— Starke Knochen-, Gelenk- und/oder Muskel-
schmerzen, gelegentlich behindernd.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdonnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

[5] Wie ist Aszora aufzubewahren?

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal wissen, wie Aszora ordnungsgemal
aufbewahrt werden muss (siehe Abschnitt 6).

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das
Abwasser (z.B. nicht iiber 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
Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

[6] Inhalt der Packung
und weitere Informationen

Was Aszora enthilt

— Der Wirkstoff von Aszora ist Zoledronsdure
(als Monohydrat). Eine Durchstechflasche
mit 5ml Aszora-Konzentrat enthélt 4mg Zole-
dronsdure. 1 ml Konzentrat enthélt 0,8 mg Zo-
ledronséure.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol
(Ph.Eur.), Natriumcitrat (Ph.Eur.), Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Aszora aussieht
und Inhalt der Packung

Aszora wird als fliissiges Konzentrat in Durch-
stechflaschen bereitgestellt.

Eine Durchstechflasche enthalt 4mg Zoledron-
séure.

Jede Packung enthélt die Durchstechflasche
mit dem Konzentrat. Aszora wird in Packungs-
groen mit 1, 4 oder 10 Durchstechflaschen an-
geboten.

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

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

anwerina Deutschland GmbH
Reichskanzler-Miiller-Str. 21
68165 Mannheim

Tel. 0621 460793-40
Fax 0621460793-41
Email: information@anwerina.com

Hersteller

RAFARM S.A.

Thesi Poussi Hantzi, Agiou Louka
19002 Paiania, Attiki
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Deutschland: ASZORA

Diese Packungsheilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im

Juli 2024

INFORMATIONEN FUR
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Wie ist Aszora herzustellen
und zu verabreichen?

— Zur Herstellung einer Infusionsldsung mit4 mg
Zoledronsdure muss das Aszora-Konzentrat
(5,0ml) mit 100ml einer kalziumfreien oder
einer anderen bivalenten kalziumfreien Infu-
sionsldsung weiter verdiinnt werden. Wenn
eine geringere Dosis von Zoledronsédure an-
gewendet werden soll, entnehmen Sie zuerst
das entsprechende Volumen des Infusionslo-
sungskonzentrats wie unten beschrieben und
verdiinnen es dann weiter mit 100 ml der Infu-
sionsldsung. Um potenzielle Unvertréglichkei-
ten zu vermeiden, muss zur Verdiinnung ent-
weder eine isotonische Natriumchloridldsung
oder eine 5% wi/v Glukoselésung verwendet
werden.

Das Aszora-Konzentrat darf nicht mit kalzi-
umhaltigen oder anderen bivalenten katio-
nenhaltigen Losungen, wie z.B. Ringer-Lak-
tat-Losung, gemischt werden.

Anweisung zur Zubereitung geringerer
Dosen von Aszora

Entnehmen Sie das entsprechende Volumen
des Infusionslésungskonzentrats, wie folgt:
—4,4ml fiir eine Dosis von 3,5mg

— 4,1 ml fiir eine Dosis von 3,3mg

— 3,8ml fiir eine Dosis von 3,0mg

Nur zur einmaligen Anwendung. Jede nicht
verwendete Losung muss verworfen werden.
Nur eine klare, partikelfreie und nicht verfarb-
te Losung darf verwendet werden. Bei der
Herstellung der Infusion miissen aseptische
Methoden verwendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ver-
diinnte Infusionslésung sofort verwendet
werden. Falls diese nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung nach Zube-
reitung verantwortlich, die normalerweise 24
Stunden bei 2°C — 8°C nicht {iberschreiten
sollte. Vor der Anwendung ist die gekiihlte
Lésung dann wieder auf Raumtemperatur zu
bringen.

Die Infusionslésung mit Zoledronsé&ure wird
durch eine einzige 15-miniitige intravendse
Infusion iiber eine eigene Infusionslinie ver-
abreicht. Um eine angemessene Hydratation

zu gewahrleisten, muss der Fliissigkeitsstatus
der Patienten vor und nach der Gabe von As-
zora bestimmt werden.

— Studien mit unterschiedlichen Infusions-
schlduchen aus Polyvinylchlorid, Polyethylen
und Polypropylen zeigten keine Inkompatibili-
taten mit Zoledronséure.

— Da keine Daten iiber die Kompatibilitdt von
Zoledronsaure mit anderen intravends zu ver-
abreichenden Substanzen vorhanden sind,
darf Aszora nicht mit anderen Arzneimitteln/
Substanzen gemischt werden und muss im-
mer {iber eine eigene Infusionslinie gegeben
werden.

Wie ist Aszora aufzubewahren?

— Aszora ist fiir Kinder unzugénglich aufzube-
wahren.

— Aszora darf nach dem auf der Packung ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr angewen-
det werden.

— Fiir die ungedffnete Durchstechflasche sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

— Die verdiinnte Aszora Infusionsldsung soll so-
fort verwendet werden, um eine mikrobiologi-
sche Kontamination zu vermeiden.

026-24
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Calcium + Vitamin D3
Brausetabletten mit SuRungsmitteln

Nahrungserganzungsmittel

Inhalt: 2 x 15 Brausetabletten a 6,7g = 201g ': a I'IWETI I'la

Calcium + Vitamin D3
Brausetabletten mit
SiuBungsmitteln

Nahrungs-
erganzungsmittel

o anwerina

Zutaten: Sduerungsmittel Zitronenséure, CaI‘piumcarbonat, Séureregulator Natrium-
hydrogencarbonat, Sorbit, Sduerungsmittel Apfelséure, Maisstarke, Rote Beete Saftpulver,
StiBungsmittel Natriumcyclamat, Aroma Orange, Tricalciumphosphat, Cholecalciferol
(Vitamin D3), StiBungsmittel Saccharin Natrium, Farbstoff Riboflavin.

Nahrstoffe pro Brausetablette % der empfohlenen Tagesdosis*
Calcium 500mg 63 L-Nr:
Vitamin D3 25ug =1000I.E. 500 Mindestens haltbar bis:

*nach EU-Verordnung 1169/2011




WARNHINWEIS: Bei Hyperkalzamie nicht anwenden!

Wenn Sie unter einer Hyperkalzémie leiden, miissen Sie die Kalziumzufuhr auf ein Minimum reduzieren. Aus diesem Grund
diirfen Sie die vorliegenden Brausetabletten bei bestehender Hyperkalzamie nicht verzehren, da ansonsten erhebliche
Gesundheitsgefahren drohen. Eine Hyperkalzamie ist eine Stoffwechselkomplikation mit einer Erhdhung des Kalziumspiegels
im Blut, die oftim Zusammenhang mit einer Krebserkrankung (z. B. Knochenmetastasen) auftritt, aber auch andere Ursachen
haben kann. Symptome einer Hyperkalzdmie kénnen Miidigkeit, Abgeschlagenheit, Reizbarkeit, Angst und Interesselosigkeit,
Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung sein. Wenn Sie unsicher sind, ob bei lhnen eine Hyperkalzamie vorliegen
konnte, fragen Sie vor dem Verzehr des vorliegenden Produktes Ihren Arzt.

¢S anwerina

anwerina Deutschland GmbH
Reichskanzler-Miiller-Str. 21
68165 Mannheim
Deutschland
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Calcium + Vitamin D3
Brausetabletten mit SiBungsmitteln

Nahrungserganzungsmittel

Inhalt: 8 x 15 Brausetabletten a 6,79 = 804 g

pesserte Reze

¢S anwerina

Verzehrsempfehlung: 1 Brausetablette téglich in
reichlich Fliissigkeit (z. B. groRes Glas Wasser)
aufgeldst zu den Mahlzeiten trinken. Die
angegebene Tagesdosis darf nicht iberschritten
werden. Nahrungsergé@nzungsmittel sollten nicht
als Ersatz fiir eine abwechslungsreiche Erndhrung
verwendet werden. Auerhalb der Reichweite von
kleinen Kindern lagern. Kiihl und trocken lagern.
Mindestens haltbar bis Ende: siehe Seitenflache.

Zutaten: Sduerungsmittel Zitronenséure,
Calciumcarbonat, Sdureregulator Natrium-
hydrogencarbonat, Sorbit, Sduerungsmittel
Apfelsdure, Maisstérke, Rote Beete Saftpulver,
SiiBungsmittel Natriumcyclamat, Aroma
Orange, Tricalciumphosphat, Cholecalciferol
(Vitamin D3), SiiBungsmittel Saccharin Natrium,
Farbstoff Riboflavin.

Nahrstoffe pro Brausetablette % * * der empfohlenen  Lot.-Nummer.:
Calcium 500mg 63 Tagesdosis nach

EU-Verord Mindest
Vitamin D3 25 pg = 1000 I. E. 500 1?69/?(?{1 nung indestens

haltbar bis:
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