Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Zometa 4 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung
Zoledronsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zometa und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zometa beach-
ten?

Wie ist Zometa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zometa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Was ist Zometa und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Zometa heil’t Zoledronsaure und ist ein Ver-
treter einer Substanzgruppe, die Bisphosphonate genannt wird.
Zoledronsaure wirkt, indem es an die Knochen bindet und die
Geschwindigkeit des Knochenumbaus verlangsamt. Sie wird
verwendet:

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

e Zur Verringerung der Menge an Kalzium im Blut bei
Erwachsenen, wenn diese wegen eines Tumors zu hoch ist.
Tumore koénnen den normalen Knochenumbau so be-
schleunigen, dass die Freisetzung von Kalzium aus den
Knochen erhéht ist. Dieser Zustand wird als tumorinduzierte
Hyperkalz&dmie (TIH) bezeichnet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Zometa be-
achten?

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen, die lhnen lhr Arzt

gegeben hat.

Ihr Arzt wird vor Beginn Ihrer Behandlung mit Zometa Bluttests

durchflihren und in regelmaRigen Abstédnden das Ansprechen

auf die Behandlung Uberprifen.

Zometa darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie stillen,

- wenn Sie allergisch gegen Zoledronséure, andere Bisphos-
phonate (der Substanzgruppe, zu der Zometa gehért) oder
einen der in Abschnit 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt vor der Anwendung von
Zometa,

- wenn Sie Probleme mit den Nieren haben oder hatten.

- wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder Taubheitsge-
fuhl im Kieferbereich, das ,Gefiihl eines schweren Kiefers®
oder eine Lockerung der Z&hne haben oder hatten. lhr Arzt
empfiehlt Ihnen moglicherweise, sich einer zahnarztlichen
Untersuchung zu unterziehen, bevor Sie eine Behandlung
mit Zometa beginnen.

- wenn Sie eine Zahnbehandlung oder einen zahnchirurgi-
schen Eingriff vor sich haben, sagen Sie lhrem Zahnarzt,
dass Sie mit Zometa behandelt werden und informieren Sie
lhren Arzt Giber lhre Zahnbehandlung.

Wahrend Sie mit Zometa behandelt werden, sollten Sie auf
eine gute Mundhygiene (einschlieRlich regelmaRigem Zahne-
putzen) achten und regelméaBige zahnarztliche Kontrolluntersu-
chungen durchfiihren lassen.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn bei
lhnen irgendwelche Probleme mit lhrem Mund und lhren
Zahnen auftreten , wie z. B. Lockerung der Zahne, Schmerzen
oder Schwellungen, nicht-verheilende Wunden oder ablaufen-
des Sekret im Mund oder Kieferbereich, da dies Anzeichen
einer sogenannten Kieferosteonekrose sein kdnnen.

Bei Patienten, die begleitend eine Chemotherapie und/oder
Strahlentherapie erhalten, die gleichzeitig Steroide einnehmen,
die sich gleichzeitig einer zahnchirurgischen Operation unter-
ziehen, die keine regelmafigen zahnéarztlichen Kontrolluntersu-
chungen durchfiihren lassen, die Zahnfleischerkrankungen
haben, die rauchen, oder die zuvor mit einem Biphosphonat
(zur Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankungen)
behandelt wurden, besteht eventuell ein hoheres Risiko fiir die
Entwicklung einer Osteonekrose im Kieferbereich.

Verminderte Kalzium-Spiegel im Blut (Hypokalzamie), die
manchmal zu Muskelkrdmpfen, trockener Haut oder Hitzegfuhl
fuhren, wurde bei mit Zometa behandelten Patienten berichtet.
Unregelmé&Riger Herzschlag (Herzrhythmusstérungen), Kramp-
fe, Muskelkrampfe und Zuckungen (Tetanie) wurden als Folge
einer schweren Hypokalzdmie berichtet. In einigen Fallen kann
eine Hypokalzamie lebensbedrohlich sein. Wenn etwas davon
auf Sie zutrifft, teilen Sie dies unverzlglich Ihrem Arzt mit.
Wenn Sie eine bestehende Hypokalzamie haben, muss diese
vor Beginn der Behandlung mit Zometa ausgeglichen werden.
Sie werden eine geeignete Begleittherapie mit Kalzium und
Vitamin D erhalten.

Patienten im Alter ab 65 Jahren

Zometa kann bei Patienten ab 65 Jahren angewendet werden.
Es gibt keine Hinweise dafir, dass zusétzliche VorsichtsmaR-
nahmen erforderlich sind.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Zometa bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Anwendung von Zometa zusammen mit anderen Arzneimit-

teln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Es ist
besonders wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie die
folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

— Aminoglykoside (Arzneimittel zur Behandlung schwerer
Infektionen), Calcitonin (eine Art von Arzneimitteln zur
Behandlung der postmenopausalen Osteoporose und Hy-
perkalzamie), Schleifendiuretika (ein Art von Arzneimitteln
zur Behandlung von Bluthochdruck oder Odemen) oder
andere kalziumsenkende Arzneimittel, da durch die Kombi-
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nation dieser Arzneimittel mit Bisphosphonaten der Kalzi-
umspiegel im Blut zu niedrig werden kann.

— Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Behandlung einer
bestimmten Blutkrebsart, bei der auch der Knochen betrof-
fen ist, angewendet wird) oder andere Arzneimittel, die Ihre
Nieren schadigen kénnen.

— Aclasta (ein Arzneimittel, das auch Zoledronsaure enthalt
und zur Behandlung der Osteoporose und anderer Nicht-
Krebserkrankungen des Knochens verwendet wird) oder
andere Bisphosphonate, weil die kombinierten Wirkungen
dieser Arzneimittel zusammen mit Zometa nicht bekannt
sind.

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Zometa sollte bei Ihnen nicht angewendet werden, wenn Sie
schwanger sind. Sagen Sie Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten, dass Sie schwanger sein konnten.

Zometa darf bei lhnen nicht angewendet werden, wenn Sie
stillen. Fragen Sie wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vor der Anwendung/Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

In sehr seltenen Fallen trat Miidigkeit und Schlafrigkeit bei der

Anwendung von Zometa auf. Sie sollten daher vorsichtig sein

beim Fahren, beim Bedienen von Maschinen und bei der

Durchfiihrung anderer Tatigkeiten, die lhre volle Aufmerksam-

keit erfordern.

3. Wie ist Zometa anzuwenden?

— Zometa darf nur durch medizinisches Fachpersonal ange-
wendet werden, das mit der intravendsen (d. h. in eine Ve-
ne) Gabe von Bisphosphonaten vertraut ist.

— lhr Arzt wird Ihnen empfehlen, dass Sie vor jeder Behand-
lung ausreichend Wasser trinken, um einen Flissigkeits-
mangel zu vermeiden.

- Befolgen Sie sorgfaltig alle anderen Anweisungen, die
lhnen Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal geben.

Wie viel Zometa wird gegeben?

— Die bliche Einzeldosis betragt 4 mg.

— Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird lhnen lhr Arzt ab-
hangig von der Schwere des Nierenproblems eine geringere
Dosis verabreichen.

Wie haufig wird Zometa angewendet?

— Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur Vorbeugung von
Komplikationen am Knochen behandelt werden, erhalten
Sie alle drei bis vier Wochen eine Zometa-Infusion.

— Wenn Sie behandelt werden, um die Menge an Kalzium in
Ihrem Blut zu verringern, erhalten Sie Ublicherweise nur ei-
ne einzige Zometa-Infusion.

Wie Zometa anzuwenden ist

— Zometa wird Uber mindestens 15 Minuten in eine Vene
infundiert. Es sollte als gesonderte intravendse Lsung Gber
eine eigene Infusionslinie verabreicht werden.

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

Wenn Sie eine groRere Menge von Zometa angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie héhere Dosierungen erhalten haben als empfohlen,
mussen Sie von lhrem Arzt sorgfaltig Uberwacht werden. Das
kommt daher, weil Sie Veranderungen bei Ihren Serum-
Elekrolyten entwickeln kénnen (z. B. abnorme Spiegel fiir Kal-
zium, Phosphat und Magnesium) und/oder Veranderungen der
Nierenfunktion, einschliellich schwerer Nierenfunktionsstdrung.
Wenn Ihre Kalziumspiegel zu sehr abfallen, kann es sein, dass
Sie zusétzliche Kalzium-Infusionen erhalten missen.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die
haufigsten Nebenwirkungen sind fir gewohnlich leicht und
verschwinden in der Regel nach kurzer Zeit.

Berichten Sie lhrem Arzt unverziiglich iiber jede der nach-
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Schwere Nierenfunktionsstérung (wird iblicherweise durch
lhren Arzt mit bestimmten Bluttests festgestellt).

— Niedrige Kalziumwerte in Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen):

— Schmerzen im Mund, an den Zahnen und/oder am Kiefer,
Schwellungen oder nicht-heilende wunde Stellen im Mund
oder am Kiefer, ablaufendes Sekret im Mund oder Kieferbe-
reich, Taubheitsgefiihl oder das ,Gefiihl eines schweren
Kiefers“ oder Zahnverlust. Dies konnten Anzeichen einer
Knochenschadigung im Kiefer (Osteonekrose) sein. Ver-
standigen Sie unverzlglich lhren Arzt und Zahnarzt, wenn
Sie eines dieser Symptome bemerken, wahrend Sie mit
Zometa behandelt werden oder nach Beendigung der
Behandlung.

— Ein unregelmaRiger Herzschlag (Vorhofflimmern) wurde bei
Patientinnen, die Zoledronsdure zur Behandlung der post-
menopausalen Osteoporose erhielten, beobachtet. Es ist
derzeit nicht bekannt, ob Zoledronséure diesen unregelmé-
Rigen Herzschlag verursacht. Sie sollten aber lhrem Arzt
mitteilen, wenn Sie solche Symptome bekommen, nachdem
Sie Zoledronsaure erhalten haben.

— Schwere allergische Reaktionen: Kurzatmigkeit, Schwellung
hauptséachlich im Gesicht und im Rachen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

— Als Folge von niedrigen Kalzium-Werten: unregelmafiger
Herzschlag (Herzrhythmusstérungen durch Hypokalzémie).

— Eine Nierenfunktionsstdrung namens Fanconi-Syndrom
(wird Ublicherweise von lhrem Arzt durch bestimmte Urin-
tests festgestellt).

Sehr selten (kann bis zu 1von 10.000 Behandelten betref-

fen):

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

— Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmer-
zen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine Ohreninfektion
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auftreten. Diese konnten Anzeichen fiir eine Schadigung
der Knochen im Ohr sein.

— Das Auftreten von Osteonekrose wurde ebenfalls sehr sel-
ten bei anderen Knochen als dem Kiefer beobachtet, spezi-
ell der Hufte oder dem Oberschenkel. Verstandigen Sie un-
verzglich lhren Arzt, wenn Sie Symptome wie das Neuauf-
treten oder die Verschlimmerung von Schmerzen oder
Steifheit wahrend der Behandlung mit Zometa wahrnehmen,
oder nachdem die Behandlung beendet wurde.

Berichten Sie Ihrem Arzt so bald wie méglich iiber jede der
nachfolgenden Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-

fen):

— Niedriger Phosphatspiegel im Blut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Kopfschmerzen und grippeartige Symptome mit Fieber,
Ubelkeit, Schwéche, Benommenheit, Schiittelfrost, Schmer-
zen in den Knochen, Gelenken und/oder Muskeln. In den
meisten Fallen 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 Blutkérperchen (Anamie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen):

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen

— Niedriger Blutdruck

— Schmerzen im Brustbereich

— Hautreaktionen (Rétung und Schwellung) an der Infusions-
stelle, Hautausschlag, Juckreiz

— Bluthochdruck, Kurzatmigkeit, Schwindel, Angst, Schlafsto-
rungen, Geschmacksstorungen, Zittern, Kribbeln oder
Taubheitsgefiinl der Hande oder Fiike, Durchfall, Verstop-
fung, Bauchschmerzen, trockener Mund

— Niedrige Werte von weillen Blutkdrperchen und Blutplatt-
chen

— Niedrige Werte von Magnesium oder Kalium im Blut. Ihr
Arzt wird dies Uberwachen und die notwendigen Malnah-
men ergreifen.

— Gewichtszunahme

— Verstéarktes Schwitzen

— Schlafrigkeit

— Verschwommenes Sehen, Tranen der Augen, Lichtempfind-
lichkeit der Augen

— Plotzliches Kéltegefiihl mit Ohnmacht, Kraftlosigkeit 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 Oberschenkelkno-
chens, insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehand-
lung gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwéche o-
der Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste ver-

splren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen eines
maglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

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

— Grippe-ahnliche Symptome einschlieflich Arthritis und Ge-
lenkschwellung

— Schmerzhafte Rétung und/oder Schwellung der Augen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-

fen):

— Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck

— Starke Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen,
gelegentlich behindernd

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt Gber das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Zometa aufzubewahren?

lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wis-
sen, wie Zometa ordnungsgemal aufbewahrt werden muss
(siehe Abschnitt 6).

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zometa enthalt

- Der Wirkstoff von Zometa ist Zoledronsaure. Eine Durch-
stechflasche enthdlt 4 mg Zoledronsdure, entsprechend
4,264 mg Zoledronsauremonohydrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.),
Natriumcitrat, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Zometa aussieht und Inhalt der Packung

Zometa wird als flissiges Konzentrat in Durchstechfla-
schen bereitgestellt. Eine Durchstechflasche enthalt 4 mg
Zoledronsaure.

Jede Packung enthalt die Durchstechflasche mit dem
Konzentrat. Zometa wird in Einzelpackungen mit 1 oder
4 Durchstechflaschen und in Mehrfachpackungen mit
10 (10x1) Durchstechflaschen angeboten. Es werden
maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr
gebracht.

Zulassungsinhaber

Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH, Roonstrale 25, D-90429
Nurnberg, Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von:

European Pharma B.V., Osloweg 95 A, 9723 BK
Groningen, Niederlande
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Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA “Novartis Baltics” Lietuvos
TéllTel: +32 2 246 16 11 filialas

Tel: +370 5 269 16 50
Bbnrapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten.: +359 2 489 98 28 TéllTel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf. +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland
Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49911 2730 Tel: +31 26 37 82 555
Eesti Norge
SIA Novartis Baltics Eesti Novartis Norge AS
filiaal TIf: +47 23 05 20 00
Tel: +372 66 30 810 )
EANGSQ Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570
Espafia Polska
Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal
Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Far-
Tél: +33 1 5547 66 00 macéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania
Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services
Tel. +385 1 6274 220 Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kompog Sverige

Novartis Pharma Services Novartis Sverige AB

Inc. Tel: +46 8 732 32 00

TnA: +357 22 690 690

Latvija United Kingdom

SIA “Novartis Baltics” Novartis Pharmaceuticals UK

Tel: +371 67 887 070 Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2020.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfugbar.

INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Wie ist Zometa herzustellen und zu verabreichen?

- Zur Herstellung einer Infusionslésung mit 4 mg Zoledron-
saure muss das Zometa-Konzentrat (5,0 ml) mit 100 ml ei-
ner kalziumfreien oder einer anderen bivalenten kalzium-
freien Infusionslésung weiter verdlinnt werden. Wenn eine
geringere Dosis von Zometa angewendet werden soll, ent-
nehmen Sie zuerst das entsprechende Volumen des Infusi-
onslésungskonzentrats wie unten beschrieben und verdiin-
nen es dann weiter mit 100 ml der Infusionsldsung. Um po-
tenzielle Unvertraglichkeiten zu vermeiden, muss zur Ver-
dinnung entweder eine isotonische Natriumchloridldsung
oder eine 5% wiv Glucoseldsung verwendet werden.

Das Zometa-Konzentrat darf nicht mit kalziumhaltigen oder

anderen bivalenten kationenhaltigen Loésungen, wie z. B.

Ringer-Laktat-Losung, gemischt werden.

Anweisung zur Zubereitung geringerer Dosen von Zometa:
Entnehmen Sie das entsprechende Volumen des Infusionslo-
sungskonzentrats wie folgt:

- 4,4 mlfir eine Dosis von 3,5 mg

- 4,1 mlfir eine Dosis von 3,3 mg

- 3,8 mlfiir eine Dosis von 3,0 mg

- Zur einmaligen Anwendung. Jede nicht verwendete Lésung
muss verworfen werden. Nur eine klare, partikelfreie und
nicht verfarbte Losung darf verwendet werden. Bei der Her-
stellung der Infusion miissen aseptische Methoden verwen-
det werden.

- Aus mikrobiologischer Sicht sollte die verdiinnte Infusions-
l6sung sofort verwendet werden. Falls diese nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fir die Dauer und Bedin-
gungen der Aufbewahrung nach Zubereitung verantwortlich,
die normalerweise 24 Stunden bei 2°C — 8°C nicht Uber-
schreiten sollte. Vor der Anwendung ist die gekihlte Losung
dann wieder auf Raumtemperatur zu bringen.

- Die Infusionsldsung mit Zoledronsdure wird durch eine
einzige 15-minutige intravendse Infusion Uber eine eigene
Infusionslinie verabreicht. Um eine angemessene Hydration
zu gewahrleisten, muss der Flissigkeitsstatus der Patienten
vor und nach der Gabe von Zometa bestimmt werden.

— Studien mit unterschiedlichen Infusionsschlauchen aus
Polyvinylchlorid, Polyethylen und Polypropylen zeigten kei-
ne Inkompatibilitdten mit Zometa.

- Weil keine Daten (iber die Kompatibilitat von Zometa mit
anderen intravends zu verabreichenden Substanzen vor-
handen sind, darf Zometa nicht mit anderen Arzneimit-
teln/Substanzen gemischt werden und muss immer Uber ei-
ne eigene Infusionslinie gegeben werden.

Wie ist Zometa aufzubewahren?

- Zometa ist fiir Kinder unzuganglich aufzubewahren.

- Zometa darf nach dem auf der Packung angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr angewendet werden.

— Fir die ungedffnete Durchstechflasche sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

- Die verdiinnte Zometa Infusionslésung soll sofort verwendet
werden um eine mikrobiologische Kontamination zu vermei-
den.
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