Zoledronate Agila 5 mg/100 ml
infuusioneste, liuos

LAAKARIN MUISTUTUSKORTTI

Talla asiakirjalla pyritaan auttamaan sinua Zoledronate Agila 5 mg/100 mi
infuusionesteen maaraamisessa osteoporoosipotilaille. Tama asiakirja on
tarkoitettu vain ohjeeksi. Lue valmisteyhteenveto ennen
Zoledronate Agila 5 mg/100 ml -valmisteen maaraamista.

Zoledronate Agila 5 mg/100 ml on hyvéksytty seuraaviin kédyttoaiheisiin:
e osteoporoosin hoito postmenopausaalisilla naisilla ja miehilld, joilla on suurentunut murtumien
riski, mukaan lukien potilaat, joilla on hiljattain ollut matalaenerginen lonkkamurtuma.

e pitkdaikaiseen systeemiseen glukokortikoidisteroidihoitoon liittyvan osteoporoosin hoito
postmenopausaalisilla naisilla ja miehilld, joilla on suurentunut murtumien riski.
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Tsoledronihapon anto saattaa heikentdd munuaistoimintaa, varsinkin potilailla, joilla jo ennestdan on munuaisten
toimintahdirio tai muita riskitekijoita (esim. korkea ikd, munuaistoksisten ladkkeiden samanaikainen kaytto, diureettilaakitys,
tsoledronihapon annon jélkeen esiintyvé dehydraatio).

Sen vuoksi suositellaan noudatettavaksi seuraavia varotoimenpiteita haittavaikutusten riskin minimoimiseksi:

e Kaikkien potilaiden seerumin kreatiniinipuhdistuma lasketaan todellisen painon mukaan Cockcroft-Gaultin kaavalla
ennen jokaista Zoledronate Agila 5 mg/100 ml -hoitokertaa, jotta varmistutaan siitd, ettd kreatiniinipuhdistuma on >35
mi/min.

Zoledronate Agila 5 mg/100 ml -valmistetta ei tule kdyttad potilaille, joiden kreatiniinipuhdistuma on <35 ml/min.

Potilaita neuvotaan juomaan nesteitd (esim. vettd) hoitoa edeltévien tuntien aikana riittdvan nesteytyksen
varmistamiseksi. Tdmd on erityisen tarkeda idkkdilld tai diureettinoitoa saavilla potilailla.

Zoledronate Agila 5 mg/100 ml -valmistetta tulee kdyttad varoen samanaikaisesti muiden munuaistoimintaan
mahdollisesti vaikuttavien lddkeaineiden kanssa.

e Zoledronate Agila 5 mg/100 ml tulee antaa véhintadn 15 minuuttia kestavana hitaana infuusiona tasaisella nopeudella.
Zoledronate Agila 5 mg/100 ml -valmisteen kéyttd on vasta-aiheista raskauden ja imetyksen aikana.

Ei ole olemassa riittavid tietoja tsoledronihapon kaytosté raskaana oleville naisille. Eldinkokeissa on todettu
lisdéntymistoksisuutta, myds epdmuodostumia. Mahdollista riskid inmisille ei tunneta. Ei tiedetd, erittyyko tsoledronihappo
ihmisen rintamaitoon.

Zoledronate Agila 5 mg/100 ml annetaan kertainfuusiona laskimoon kerran vuodessa postmenopausaalisen osteoporoosin
hoitoon, miesten osteoporoosin hoitoon seké pitkdaikaiseen systeemiseen glukokortikoidisteroidihoitoon liittyvén
osteoporoosin hoitoon.

Potilaiden on saatava riittdvésti kalsiumia ja D-vitamiinia Zoledronate Agila 5 mg/100 ml -valmisteen kdyton yhteydessa.

Potilaille on annettava ohjausta asianmukaisen ruokavalion ja terveiden eldmdntapojen tarkeydestd; nditd ovat tasapainoinen
ruokavalio, johon kuuluu tarpeeksi kalsiumia siséltavia elintarvikkeita, sdanndéllinen fyysinen liikkuminen, tupakoimattomuus
ja alkoholinkdyton pitdminen suositelluissa rajoissa.

Suurin osa Zoledronate Agilan haittavaikutuksista on lievid tai keskivaikeita, ja ne kehittyvét kolmen pdivan sisalld [adkkeen
antamisesta. Potilaille tulee kertoa ndistd infuusion jélkeisistd i.v.-bisfosfonaattien antoon liittyvistd haittavaikutuksista. Néita
oireita ovat mm. flunssankaltaiset oireet (kuume, vilunvéreet), lihas-, luu- ja nivelkipu seké paansarky. Qireita voidaan hoitaa
miedoilla kipuldakkeilld kuten parasetamolilla ja ibuprofeenilla.

Epatyypillisid subtrokanteerisia ja diafyseaalisia reisiluun murtumia on raportoitu bisfosfonaattihoidon yhteydessa,
ensisijaisesti niilld potilailla, jotka ovat saaneet pitkdaikaista bisfosfonaattihoitoa osteoporoosiin. Néitd murtumia tapahtuu
yleensd hyvin pienten traumojen yhteydessa tai ilman traumaa, jotkut potilaat voivat kokea kipua reidessé tai nivusissa.
Usein murtumat muistuttavat ensin rasitusmurtumia, ennen kuin viikkojen ja kuukausien kuluessa ne muuttuvat taydellisiksi
reisiluun murtumiksi. Potilailla, joilla epéillaan epatyypillista reisiluun murtumaa, tulee harkita bisfosfonaattihoidon
keskeyttdmistd potilaan tilan arvion ajaksi, ja keskeyttdmispadtoksen on perustuttava yksilolliseen riski-nyotysuhteen
arvioon.

Bisfosfonaattilaakityksen optimaalista kestoa osteoporoosin hoidossa ei ole madritelty. Yksittdisen potilaan Zoledronate Agila
hoidon jatkamisen tarvetta on arvioitava saanndéllisesti uudelleen hoidosta saatavien hyodtyjen ja siitd mahdollisesti
aiheutuvien riskien perusteella etenkin, jos hoito on jatkunut 5 vuotta tai kauemmin.

Potilaille tulee antaa koulutusmateriaalia ja neuvontaa:

e vakavien haittatapahtumien keskeisista merkeistd ja oireista.

e milloin heiddn tulee hakeutua terveydenhuoltohenkildston hoitoon.

Ks. lisétietoja valmisteyhteenvedosta.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn iimoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista Laakealan turvallisuus- ja

kehittdmiskeskus Fimealle www.fimea.fi.
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