Praktiska rad till Iakare som anvander Zoledronic
acid SUN 5 mg fér behandling av osteoporos

Den har broschyren vander sig till dig som behandlar osteoporospatienter med Zoledronic
acid SUN 5 mg. Har hittar du information om vem som ska behandlas samt svaren pa de

vanligaste fragorna kring behandling med Zoledronic acid SUN 5 mg.

Fullstandig information hittar du i bifogad produktresumé for Zoledronic acid SUN 5 mg.

Zoledronicacid SUN 5 mg dr godkant for behandling av osteoporos hos post-menopausala
kvinnor och hos vuxna man med 6kad risk for frakturer, inklusive de som nyligen fatt en
hoftfraktur efter lagenergitrauma och for behandling av osteoporos i samband med
systemisklangtidsbehandling med kortikosteroider hos post-menopausala kvinnor och

hos vuxna man med 6kad risk for frakturer.

Anvandning av Zoledronic acid SUN 5 mg ar kontraindicerat hos patienter med gravt
nedsatt njurfunktion(kreatininclearance < 35 ml/min) pa grund av 6kad risk for njursvikt

i denna grupp

Foljande forsiktighetsatgarder ska beaktas i syfte att minska risken for renala biverkningar:

« Kreatininclearance bor berdknas baserat pa faktisk kroppsvikt med anvéndning av
Cockcroft-Gaultformeln fore varje dos av Zoledronic acid SUN 5 mg.

- Overgdende férhéjning av serumkreatinin kan vara hégre hos patienter med en
underliggande nedsatt njurfunktion.

= Regelbunden kontroll av serumkreatinin ska dvervagas hos riskpatienter

« Zoledronic acid SUN 5 mg ska anvdandas med forsiktighet vid samtidig administrering av
andra lakemedel som kan paverka njurfunktionen.

- Patienterna, framforallt dldre patienter och de som behandlas med diuretika, maste vara
val hydrerade fére administrering av Zoledronic acid SUN 5 mg.

« En engangsdos Zoledronic acid SUN 5 mg ska inte 6verstiga 5 mg och infusionstiden

ska vara minst 15 minuter.

Zoledronic acid SUN 5 mg ges som en infusion en gang per ar.

Den optimala behandlingstiden med bisfosfonater mot osteoporos ar inte faststalld.

Behovet av fortsatt behandling bor utvarderas kontinuerligt baserat pa en individuell

S l I ‘ \ ’ nytta-risk bedomning av Zoledronic acid SUN 5 mg for varje patient, i synnerhet efter en
behandlingstid pa 5 ar eller mer.
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Hypokalcemi och andra stérningar i mineralmetabolismen maste behandlas genom intag
av tillrdckliga doser kalcium och vitamin D innan behandling med Zoledronic acid SUN 5

mg paborjas. Lakare bor évervaga klinisk kontroll av dessa patienter.

Tillrdckligt intag av kalcium och vitamin D rekommenderas i samband med zoledronsyre-
administreringen. Hos patienter som nyligen har fatt en hoftfraktur efter lagenergitrauma,
rekommenderas att en laddningsdos mellan 50 000 till 125 000 IE av vitamin D ges oralt

eller via intramuskuldr administrering fore den forsta zoledronsyreinfusionen.

Zoledronic acid SUN 5 mg ar kontraindicerat under graviditet och amning pa grund av
potentiell teratogenicitet. Zoledronic acid SUN 5 mg rekommenderas inte fér kvinnor i

fertil alder.

En halsosam livsstil spelar en viktig roll nar det géller att uppratthalla ett starkt skelett.

Patienterna bor informeras om féljande:

« En hélsosam kosthallning &r viktig for att tillféra de naringsdmnen skelettet behdver.
Patienterna bor informeras om vilken typ av mat som &r rik pa vitamin D och kalcium.
Patienterna bor ocksa instrueras att ta tillskott av kalcium och vitamin D vidbehandling
med Zoledronic acid SUN 5 mg.

» Kroppen behover vitamin D for att absorbera kalcium fran fédan. Solljus hjdlper kroppen
att producera vitamin D och sa lite som 15 minuters vistelse i naturligt solljuskan ha en
positiv effekt.

- Fysisk aktivitet har en positiv inverkan pd skelettet och patienter bér uppmanas
att motionera regelbundet. Viktbdarande och muskelstdarkande 6vningar dr de som
ar viktigast for att bygga starka ben. Att dansa, vandra, springa, ga i trappor och
trdnaaerobics dr ndgra exempel pa hogbelastande viktbarande traning.

» Rokning och alkoholintag kan paverka bentédtheten. Att sluta roka samt vara aktsam i

sitt alkoholintag kan ha fordelaktiga effekter for benhdlsan.

Majoriteten av biverkningarna intréffar inom tre dagar efter administrering och ar milda
till mattliga. Informera patienten om de vanligaste biverkningarna som kan upptrdada
efterinfusionen. Dessa inkluderar influensaliknande symtom som feber, muskelvark,
huvudvark och ledvark. Dessa kan behandlas med ett latt smartstillande medel som

ibuprofen eller paracetamol.

Atypiska subtrokantdra och diafysara femurfrakturer har rapporterats vid behandling

med bisfosfonater, framst hos patienter som behandlats under lang tid mot osteoporos.

Frakturerna intraffar efter minimalt eller inget trauma och en del patienter upplever

smarta i lar eller ljumske, ofta férenat med réntgenologisk stressfraktur, veckor till
S l I ‘ \-’ manader fore den kompletta femurfrakturen. Utsattning av bisfosfonatbehandling hos

patienter medmisstankt atypisk femurfraktur bor 6vervagas i avvaktan pa utvérdering av
PHAR MA patienten och baseras pa en individuell nytta-risk-bedémning.
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