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GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage
sorgfaltig durch, bevor mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels begonnen
wird.

— Heben Sie die Packungsheilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal.

Diese Packungsheilage beinhaltet:
1. Was ist Aclasta und wofiir wird es
angewendet?

2. Was muss vor der Anwendung von
Aclasta beachtet werden?

. Wie ist Aclasta anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Aclasta aufzubewahren?

. Weitere Angaben
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Aclasta® 5 mg
Infusionslosung

Zoledronsaure

— Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Zoledronsaure. Eine Flasche mit 100 ml
Losung enthalt 5 mg Zoledronsaure was-
serfrei, entsprechend 5,330 mg Zoledron-
sauremonohydrat.

Ein ml der Losung enthalt 0,05 mg
Zoledronsaure (wasserfrei), entsprechend
0,05330 mg Zoledronsauremonohydrat.

— Die sonstigen Bestandeteile sind Manni-
tol, Natriumcitrat und Wasser fiir Injek-
tionszwecke.
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1. WAS IST ACLASTA UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Aclasta ist als fertige Infusionslosung in
100 ml Kunstoffflaschen erhaltlich.

Aclasta wird in einer Packungsgrofe mit
einer Flasche als Packungseinheit oder als
Biindelpackung hestehend aus 5 Packungen,
die jeweils 1 Flasche enthalten, angeboten.

Aclasta wird als einmalige Infusion in eine
Vene von einem Arzt oder dem Pflegepersonal
verabreicht. Zoledronsédure ist ein Vertreter
einer Substanzklasse, die Bisphosphonate
genannt wird, und wird zur Behandlung des
Morbus Paget des Knochens eingesetzt.

Morbus Paget des Knochens:
Normalerweise wird alteres Knochenmaterial
abgebaut und durch neueres ersetzt. Dieser
Vorgang wird als Knochenumbau bezeich-
net. Beim Morbus Paget wird Knochen-
material zu schnell abgebaut und neues
Knochenmaterial zu schnell und ungeordnet
aufgebaut. Das aufgehaute Knochenmaterial
ist schwacher als normal. Falls die Erkran-
kung unbehandelt bleibt, kdnnen die Knochen
deformiert werden, Schmerzen konnen auf-
treten und die Knochen kdnnen hrechen.
Aclasta wirkt, indem es den Knochenumbau
wieder normalisiert und dem Knochen erneut
Starke verleiht.

2. WAS MUSS VOR DER ANWEN-
DUNG VON ACLASTA BEACHTET
WERDEN?

Bitte achten Sie darauf, dass Sie gemaf den
Anweisungen Ihres Arztes vor und nach der
Behandlung mit Aclasta ausreichend Fliissig-
keit (mindestens ein oder zwei Glaser) zu
sich nehmen. Dies hilft, einem Fliissigkeits-
verlust vorzubeugen.

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen
Ihres Arztes, bevor lhnen Aclasta verab-
reicht wird.

Aclasta darf nicht angewendet werden:

— Wenn Sie allergisch (iberempfindlich)
gegen Zoledronsdure oder einen der
sonstigen Bestandteile von Aclasta sind.

— Wenn Sie an einer Hypokalzamie erkrankt
sind (d. h. die Kalzium-Spiegel in Ihrem
Blut sind zu niedrig.).

— Wenn Sie schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden.

— Wenn Sie stillen.

Sagen Sie Ihrem Arzt vor der Anwendung

von Aclasta:

— Wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
oder hatten.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden, darf lhnen Aclasta
nicht verabreicht werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal um Rat.

Stillzeit
Wenn Sie stillen, darf lhnen Aclasta nicht
verabreicht werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal um Rat.

Anwendung bei élteren Patienten
(65 Jahre und élter)

Aclasta kann bei alteren Patienten ange-
wendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Aclasta wird bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
empfohlen. Die Anwendung von Aclasta
wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht
untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen
Aclasta hat keine bekannten Auswirkungen

auf die Fahigkeit zum Fahren oder zum
Bedienen von Maschinen.

Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das Pflegepersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bhzw. eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Es ist von besonderer Bedeutung, dass lhr
Arzt weifs, wenn Sie Medikamente nehmen,
die bekannterweise schadlich fiir die Nieren
sind.

3. WIE IST ACLASTA ANZUWENDEN?

Die normale Dosis betragt 5 mg, die lhnen
von lhrem Arzt oder dem Pflegepersonal als
Infusion in eine Vene verabreicht wird. Die
Infusion wird mindestens 15 Minuten dauern.
Da Aclasta fiir eine lange Zeit wirkt, werden
Sie gegehenenfalls eine weitere Dosis erst
nach einem Jahr oder langer bendtigen.

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen,
die lhnen Ihr Arzt oder das Pflegepersonal
geben.

Ihr Arzt wird Ihnen eventuell raten, Kalzium-
und Vitamin-D-Préaparate mindestens fir
die ersten 10 Tage nach der Verabreichung
von Aclasta einzunehmen. Es ist wichtig,
diesen Anweisungen genau zu folgen, um
das Risiko einer Hypokalzamie (Kalzium

im Blut zu niedrig) in der Zeit nach der Infu-
sion zu verringern. lhr Arzt wird Sie iiber die
korperlichen Anzeichen einer Hypokalzamie
informieren.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGNEN
SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Aclasta Neben-
wirkungen haben. In den meisten Fallen ist
eine spezifische Behandlung nicht nétig.

Haufige Nebenwirkungen —wahrscheinlich

zwischen 1 und 10 von 100 Patienten

betroffen — sind:

— Fieber und Schiittelfrost

— Miidigkeit, Abgeschlagenheit

— Kopfschmerzen

— Kurzatmigkeit

— Durchfall, Verdauungsstorung oder
Krankheitsgefiihl

— Muskel-, Knochen oder Gelenkschmerzen

— Korperliche Anzeichen auf eine zu nied-
rige Kalziumkonzentration im Blut, wie
z. B. Muskelkrampfe, kribbelndes oder
taubes Gefiihl besonders im Bereich um
den Mund

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bei
sich feststellen, informieren Sie Ihren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das Pflegepersonal, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Packungsheilage aufgefiihrt sind.

5. WIEIST ACLASTA AUFZUBEWAH-
REN?
Ihr Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal
wissen, wie Aclasta ordnungsgemal auf-
bewahrt werden muss. Siehe auch Abschnitt
LInformationen fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal“ am Ende dieser Packungs-
heilage.



6. WEITERE ANGABEN

Falls weitere Informationen tiber das Arznei-
mittel gewiinscht werden, setzen Sie sich
bitte mit dem drtlichen Vertreter des Phar-
mazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
TélTel: +32 2 246 16 11

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +372 60 62 400

EAGda
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espana
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

Kumpog
AnpnTpidng ko MomagAnvog ATd
TnA: +357 22 690 690

Latvija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: + 371 7 103 060

Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel. +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +49 911 273 0

Magyarorszag
Novartis Hungdria Kft. Pharma
Tel.: +36 1457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2298 3217

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 550 8888

Portugal

Novartis Farma -

Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 77

Slovenska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 9 61 33 22 11

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Stand der Information: 01.03.2006

INFORMATIONEN FUR ARZTE BZW.
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Die folgenden Informationen sind nur far
Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Die Dosis von 5 mg Zoledronséure darf nur in
einem Zeitraum von 15 Minuten und mehr
verabreicht werden. Aclasta wird aufgrund der
mangelnden klinischen Erfahrung bei Pati-
enten mit einer schweren Nierenfunktions-
storung (Kreatinin Clearance < 30 ml/min)
nicht empfohlen. Vor der Verabreichung von
Aclasta miissen die Patienten ausreichend mit
Flussigkeit versorgt werden; dies ist besonders
wichtig bei Patienten, die eine diuretische The-
rapie erhalten. Vorsicht ist angebracht, wenn
Aclasta zusammen mit Arzneimitteln verab-
reicht wird, welche die Nierenfunktion signifi-
kant beeinflussen (z. B. Aminoglykoside oder
Diuretika, die eine Dehydratation bewirken
konnen). Eine vorbestehende Hypokalzdmie
muss vor Beginn der Therapie mit Aclasta mit
einer ausreichenden Aufnahme von Kalzium
und Vitamin D behandelt werden. Andere Sto-
rungen des Knochenstoffwechsels miissen
ehenfalls effektiv behandelt werden. Eine ge-
steigerte Knochenumbaurate ist typisch fiir
den Morbus Paget des Knochens. Wegen des
schnellen Einsetzens der Wirkung von Zoled-
ronsaure auf den Knochenumbau kann sich
eine voriibergehende, manchmal symptoma-
tisch verlaufende, Hypokalzdmie entwickeln,
deren Maximum Ublicherweise innerhalb der
ersten 10 Tage nach der Infusion von Aclasta
auftritt. Zusammen mit der Verabreichung von

Aclasta wird eine ausreichende Einnahme von
Vitamin D empfohlen. Zusatzlich ist es sehr
ratsam, bei Patienten mit Morbus Paget eine
ausreichende Ergénzung von Kalzium, ent-
sprechend mindestens zweimal taglich 500 mg
elementarem Kalzium, fiir mindestens 10 Tage
nach der Gabe von Aclasta sicherzustellen.

Patienten sollen tiber die Symptome einer
Hypokalzamie informiert und wéhrend der
Risikozeitspanne angemessen klinisch iiber-
wacht werden.

Wie wird die Vorbereitung und die
Verabreichung von Aclasta durchgefiihrt?

— Aclasta 5 mg Infusionsldsung ist in
dieser Form gebrauchsfertig.

Fir eine einmalige Anwendung. Nicht ver-
wendete Losung muss verworfen werden.
Zur Anwendung darf nur eine klare und
Partikel-freie Losung kommen. Die Anwen-
dung erfordert einen separaten, beliifteten
Infusionsschlauch und eine konstante Infu-
sionsgeschwindigkeit. Die Infusionsdauer
darf nicht weniger als 15 Minuten betragen.
Aclasta darf nicht mit anderen Kalzium-
haltigen Losungen in Kontakt kommen. Im
Falle gekiihlter Lagerung soll die Losung vor
der Verabreichung Raumtemperatur anneh-
men. Die Vorbereitung der Infusion muss
unter aseptischen Bedingungen erfolgen.
Die Infusion muss unter Beriicksichtigung
der gangigen medizinischen Praxis erfolgen.

Wie ist Aclasta zu lagern?

— Aclasta ist fiir Kinder unzuganglich auf-
zubewahren.

— Sie diirfen Aclasta nach dem auf dem
Umkarton und Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fir die ungeoffnete Flasche sind keine
besonderen Lagerungshedingungen
erforderlich.

Nach Offnen der Flasche soll das Prapa-
rat unmittelbar verwendet werden, um
mikrobielle Verunreinigungen zu vermei-
den. Falls das Arzneimittel nicht unmittel-
har verwendet wird, ist der Anwender fiir
die Lagerzeit nach Zubereitung und die
Bedingungen vor der Applikation verant-
wortlich; normalerweise sollen 24 h bei
2°C his 8°C nicht iberschritten werden.
Vor der Verabreichung soll die gekiihlte
Losung Raumtemperatur erreicht haben.
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