Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Zoledronséaure Mylan 4 mg/100 ml Infusionslésung

Zoledronsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrda, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt witige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Zoledronsaure Mylan und woflr wird es angedet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zoledronsédykan beachten?
Wie ist Zoledronsaure Mylan anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Zoledronsaure Mylan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Zoledronsaure Mylan und woflr wird es angewndet?

Der Wirkstoff von Zoledronsaure Mylan heif3t Zoleaséure und ist ein Vertreter einer
Substanzgruppe, die Bisphosphonate genannt witdd@msaure wirkt, indem es an die
Knochen bindet und die Geschwindigkeit des Knochdraus verlangsamt. Sie wird
verwendet:

2.

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

Zur Verringerung der Menge an Calcium im Blut bei Erwachsenen, wenn diese wegen
eines Tumors zu hoch ist. Tumore kdnnen den norm@&@chenumbau so beschleunigen,
dass die Freisetzung von Calcium aus den Knocheiheist. Dieser Zustand wird als
tumorinduzierte Hyperkalzamie (TIH) bezeichnet.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Zoledronsaur®lylan beachten?

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen, die IhitiemArzt gegeben hat.
Ihr Arzt wird vor Beginn Ihrer Behandlung mit Zokedisaure Mylan Bluttests durchftihren und
in regelméRigen Abstanden das Ansprechen auf diar@ung Uberprufen.

Zoledronsaure Mylan darf nicht angewendet werden,

wenn Sie stillen,

wenn Sie allergisch gegen Zoledronsaure, andeghBsphonate (der Substanzgruppe, zu
der Zoledronsaure Mylan gehort) oder einen derlischnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.



Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor der Anwendwieg Zoledronsaure Mylan,

- wenn SieProbleme mit den Nierenhaben oder hatten.

- wenn SieSchmerzen, Schwellungen oder Taubheitsgefulh Kieferbereich, das ,Gefluhl
eines schweren Kiefers* oder eine Lockerung dengdtaben oder hatten. Ihr Arzt
empfiehlt Ihnen mdglicherweise, sich einer zahrighen Untersuchung zu unterziehen,
bevor Sie eine Behandlung mit Zoledronsaure Mylkegirmen.

- wenn Sie ein€ahnbehandlung oder einen zahnchirurgischen Eingriff vor sichdmab
sagen Sie Ihrem Zahnarzt, dass Sie mit Zoledroaddytan behandelt werden und
informieren Sie Ihren Arzt Uber lhre Zahnbehandlung

Wahrend Sie mit Zoledronsaure Mylan behandelt werdellten Sie auf eine gute
Mundhygiene (einschlief3lich regelméaligem Zahnem)taehten und regelméRige
zahnarztliche Kontrolluntersuchungen durchfiihressda.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt und Zahnavetn bei Ihnen irgendwelche Probleme mit
Ihrem Mund und lhren Z&ahnen auftreten , wie z. 8&Kerung der Zéhne, Schmerzen oder
Schwellungen, nicht-verheilende Wunden oder abralée Sekret im Mund oder Kieferbereich,
da dies Anzeichen einer sogenannten Kieferosteoselgein kbnnen.

Bei Patienten, die begleitend eine Chemotherapiéoder Strahlentherapie erhalten, die
gleichzeitig Steroide einnehmen, die sich gleidigeiner zahnchirurgischen Operation
unterziehen, die keine regelméafigen zahnarztlimmrolluntersuchungen durchfiihren lassen,
die Zahnfleischerkrankungen haben, die raucherr,didezuvor mit einem Biphosphonat (zur
Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankunigehqindelt wurden, besteht eventuell
ein hoheres Risiko fir die Entwicklung einer Ostdanse im Kieferbereich.

Verminderte Calcium-Spiegel im Blut (Hypokalzamigle manchmal zu Muskelkrampfen,
trockener Haut oder Hitzegefuhl fihren, wurde biZoledronsaure Mylan behandelten
Patienten berichtet. Unregelméfiger Herzschlagzfidgthmusstérungen), Krampfe,
Muskelkrampfe und Zuckungen (Tetanie) wurden algé-einer schweren Hypokalzamie
berichtet. In einigen Fallen kann eine Hypokalzalalnsbedrohlich sein. Wenn etwas davon
auf Sie zutrifft, teilen Sie dies unverziiglich lhrérzt mit.

Wenn Sie eine bestehende Hypokalzéamie haben, nmesesbr Beginn der Behandlung mit
Zoledronsaure Mylan ausgeglichen werden. Sie weetlengeeignete Begleittherapie mit
Calcium und Vitamin D erhalten.

Patienten im Alter ab 65 Jahren
Zoledronsaure Mylan kann bei Patienten ab 65 Jadmmgawendet werden. Es gibt keine
Hinweise dafir, dass zusatzliche Vorsichtsmafinaterferderlich sind.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Zoledronséure Mylan bei Kindena dugendlichen unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen.

Anwendung von Zoledronsaure Mylan zusammen mit anden Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzrniggheinnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigeler@ Arzneimittel einzunehmen. Es ist

besonders wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteileanw Sie die folgenden Arzneimittel

einnehmen/anwenden:

- Aminoglykoside (Arzneimittel zur Behandlung schwergektionen), Calcitonin (eine Art
von Arzneimitteln zur Behandlung der postmenopaurs@lsteoporose und Hyperkalzamie),
Schleifendiuretika (eine Art von Arzneimitteln ZBehandlung von Bluthochdruck oder



Odemen) oder andere calciumsenkende Arzneimitiediudch die Kombination dieser
Arzneimittel mit Bisphosphonaten der CalciumspiegeBlut zu niedrig werden kann.

- Thalidomid (ein Arzneimittel, das zur Behandlungezibestimmten Blutkrebsart, bei der
auch der Knochen betroffen ist, angewendet wir@y ashdere Arzneimittel, die Ihre Nieren
schadigen kénnen.

- Andere Arzneimittel (ein Arzneimittel, das auch &lonsdure enthalt und zur Behandlung
der Osteoporose und anderer Nicht-KrebserkrankudgsriKnochens verwendet wird) oder
andere Bisphosphonate, weil die kombinierten Wigamdieser Arzneimittel zusammen
mit Zoledronsaure Mylan nicht bekannt sind.

- Angiogenesehemmer (zur Krebsbehandlung), weil démmbination mit Zoledronsaure
Mylan mit einem erhdhten Risiko fur eine Osteonekrdes Kiefers (ONJ) in
Zusammenhang gebracht wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

Zoledronsaure Mylan sollte bei Ihnen nicht angeve¢meerden, wenn Sie schwanger sind.
Sagen Sie lhrem Arzt, wenn Sie schwanger sind watenuten, dass Sie schwanger sein
konnten.

Zoledronsaure Mylan darf bei Ihnen nicht angewemdatien, wenn Sie stillen.

Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft und Stilaeider Anwendung/Einnahme von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

In sehr seltenen Fallen trat Mudigkeit und Schigdeit bei der Anwendung von Zoledronsaure
Mylan auf. Sie sollten daher vorsichtig sein beiamfen, beim Bedienen von Maschinen und
bei der Durchfiihrung anderer Tatigkeiten, die Noke Aufmerksamkeit erfordern.

Zoledronsaure Mylan enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Nar (23 mg) pro Beutel, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Zoledronsaure Mylan anzuwenden?

- Zoledronsaure Mylan darf nur durch medizinischeshparsonal angewendet werden, das
mit der intravendsen (d. h. in eine Vene) GabeBi@phosphonaten vertraut ist.

- Ihr Arzt wird IThnen empfehlen, dass Sie vor jedeh&ndlung ausreichend Wasser trinken,
um einen Flussigkeitsmangel zu vermeiden.

- Befolgen Sie sorgfaltig alle anderen AnweisungésJlthen lhr Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal geben.

Wie viel Zoledronsaure Mylan wird gegeben?

- Die Ubliche Einzeldosis betragt 4 mg.

- Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihnen lhr Atttangig von der Schwere des
Nierenproblems eine geringere Dosis verabreichen.

Wie haufig wird Zoledronsdure Mylan angewendet?

- Wenn Sie wegen Knochenmetastasen zur Vorbeugung@mmplikationen am Knochen
behandelt werden, erhalten Sie alle drei bis viechi¢n eine Zoledronséure Mylan Infusion.

- Wenn Sie behandelt werden, um die Menge an Caltidhrem Blut zu verringern, erhalten
Sie Ublicherweise nur eine einzige Zoledronsauréakinfusion.



Wie Zoledronsaure Mylan anzuwenden ist
- Zoledronsaure Mylan wird Uber mindestens 15 Minuegine Vene infundiert. Es sollte als
gesonderte intravendse LOsung Uber einen eigemasidnsschlauch verabreicht werden.

Patienten, deren Calciumspiegel nicht zu hocteibalten zusatzlich jeden Tag Calcium und
Vitamin D.

Wenn Sie eine groRere Menge von Zoledronsaure Mylaangewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie héhere Dosierungen erhalten haben alsobhepf missen Sie von lhrem Arzt
sorgfaltig iberwacht werden. Das kommt daher, $lVeranderungen bei lhren Serum-
Elektrolyten entwickeln kénnen (z. B. abnorme Spid{r Calcium, Phosphat und Magnesium)
und/oder Veranderungen der Nierenfunktion, eineélfitth schwerer Nierenfunktionsstérung.
Wenn lhre Calciumspiegel zu sehr abfallen, kanseas, dass Sie zusatzliche Calcium-
Infusionen erhalten missen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Die haufigsten Nebenwirbmrsind fir gewdhnlich leicht und
verschwinden in der Regel nach kurzer Zeit.

Berichten Sie Ihrem Arzt unverziglich Uber jede dernachfolgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwere Nierenfunktionsstorung (wird Ublicherweldsech lhren Arzt mit bestimmten
Bluttests festgestellt).

- Niedrige Calciumwerte im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betfen):

- Schmerzen im Mund, an den Zahnen und/oder am Kigtdnwellungen oder nicht-heilende
wunde Stellen im Mund oder am Kiefer, ablaufendelsr& im Mund oder Kieferbereich,
Taubheitsgefiihl oder das ,Geflihl eines schwerefeksé oder Zahnverlust. Dies kdnnten
Anzeichen einer Knochenschéadigung im Kiefer (Ost&omse) sein. Verstandigen Sie
unverzuglich Ihren Arzt und Zahnarzt, wenn Sie gidieser Symptome bemerken, wahrend
Sie mit Zoledronséure Mylan behandelt werden odehrBeendigung der Behandlung.

- Ein unregelméafiger Herzschlag (Vorhofflimmern) wautzki Patientinnen, die
Zoledronsaure zur Behandlung der postmenopausatzofbrose erhielten, beobachtet. Es
ist derzeit nicht bekannt, ob Zoledronsdure diesergelmé&Rigen Herzschlag verursacht.
Sie sollten aber Inrem Arzt mitteilen, wenn Siechkel Symptome bekommen, nachdem Sie
Zoledronsaure erhalten haben.

- Schwere allergische Reaktionen: Kurzatmigkeit, Sshumg hauptsachlich im Gesicht und
im Rachen.

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

- Als Folge von niedrigen Calcium-Werten: unregelrg@BiHerzschlag
(Herzrhythmusstérungen durch Hypokalzamie).

- Eine Nierenfunktionsstérung namens Fanconi-Syndreimd Ublicherweise von Ihrem Arzt
durch bestimmte Urintests festgestellt).



Sehr selten (kann bis zu 1von 10.000 Behandeltenttadfen):

- Als Folge von niedrigen Calcium-Werten: Krampfeubheitsgefiihl und Tetanie (durch
Hypokalzamie).

- Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Ohremsarzen, Ausfluss aus dem Ohr
und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese kénminzeichen fur eine Schadigung der
Knochen im Ohr sein.

- Das Auftreten von Osteonekrose wurde ebenfalls sgten bei anderen Knochen als dem
Kiefer beobachtet, speziell der Hiifte oder dem &dienkel. Verstandigen Sie unverziglich
Ihren Arzt, wenn Sie Symptome wie das Neuauftretdagr die Verschlimmerung von
Schmerzen oder Steifheit wahrend der Behandlun@ohédronséure Mylan wahrnehmen,
oder nachdem die Behandlung beendet wurde.

Berichten Sie lhrem Arzt so bald wie moglich tGiber ¢de der nachfolgenden
Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten beffen):
- Niedriger Phosphatspiegel im Blut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen und grippeartige Symptome mit Fiebbglkeit, Schwache,
Benommenheit, Schittelfrost, Schmerzen in den Keoctelenken und/oder Muskeln. In
den meisten Fallen ist keine spezielle Behandlufugderlich und die Symptome
verschwinden nach kurzer Zeit (einige Stunden ddge).

- Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit und Erbreclmsvies Appetitverlust

- Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

- Niedrige Werte an roten Blutkérperchen (Anamie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten letfen):

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Niedriger Blutdruck

- Schmerzen im Brustbereich

- Hautreaktionen (Rétung und Schwellung) an der infsstelle, Hautausschlag, Juckreiz

- Bluthochdruck, Kurzatmigkeit, Schwindel, Angst, #&tktorungen, Geschmacksstérungen,
Zittern, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl der HanderdélilRe, Durchfall, Verstopfung,
Bauchschmerzen, trockener Mund

- Niedrige Werte von weil3en Blutkdérperchen und Bhltighen

- Niedrige Werte von Magnesium oder Kalium im Bl Arzt wird dies Giberwachen und
die notwendigen Mal3nahmen ergreifen.

- Gewichtszunahme

- Verstarktes Schwitzen

- Schlafrigkeit

- Verschwommenes Sehen, Tranen der Augen, Lichtedijfirkeit der Augen

- Plotzliches Kaltegefuhl mit Ohnmacht, Kraftlosigkeiler Kollaps

- Schwierigkeiten beim Atmen mit Keuchen oder Husten

- Nesselsucht (Urtikaria).

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

- Niedriger Puls

- Verwirrtheit

- Ungewdhnliche (atypische) Bruche des Oberschenkeliens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kselem auftreten. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache oder Besclen in Oberschenkel, Hifte oder
Leiste verspuren, da es sich dabei um ein friihegi&hen eines méglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

- Interstitielle Lungenerkrankung (Entziindung des &s®g um die Luftsacke der Lunge)



- Grippe-ahnliche Symptome einschlie3lich ArthritreduGelenkschwellung
- Schmerzhafte Rétung und/oder Schwellung der Augen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelteathkeffen):
- Ohnmacht wegen zu niedrigem Blutdruck
- Starke Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmemgelegentlich behindernd

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

- Entzlindung der Niere (tubulo-interstitielle Nepis)itZu den Anzeichen und Symptomen
kdnnen eine verringerte Urinmenge, Blut im Urin glkeit und allgemeines Unwohlsein
gehoren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neleungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundgsin&ir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ged{gesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfuguegtgllt werden.

5. Wie ist Zoledronsaure Mylan aufzubewahren?

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpmabwissen, wie Zoledronsaure Mylan
ordnungsgemal aufbewahrt werden muss (siehe Altis6hni

Nach dem Offnen des Beutels sollte das Arzneimstiédrt verwendet werden, um mikrobielle
Verunreinigungen zu vermeiden. Falls dieser niofirs verwendet wird, ist der Anwender fur
die Aufbewahrungsdauer und -bedingungen verantiebrttlie normalerweise 24 Stunden bei
2°C — 8°C nicht Uberschreiten sollten. Vor der Andieng ist die gekihlte Losung dann wieder
auf Raumtemperatur zu bringen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zoledronsaure Mylan enthélt

- Der Wirkstoff ist: Zoledronsaure.
Ein Beutel enthalt 4 mg Zoledronséaure, entsprecde2@¥ mg Zoledronsaure LEL

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.E{E421), Natriumcitrat (E331) und
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Zoledronsaure Mylan aussieht und Inhalt der Pakung
Zoledronsaure Mylan wird als klare, farblose Losgegefert. Es kommt in 100 ml Beuteln als
gebrauchsfertige Infusionslésung.

Zoledronsdure Mylan ist in Packungen mit 1 odeedtBIn erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH
Lutticher StralRe 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb
Viatris Healthcare GmbH



Litticher StraRe 5
53842 Troisdorf



Hersteller

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deEuropaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Portugal: Acido Zoledronico Normon
Deutschland: Zoledronsaure Mylan 4 mg/100 ml Irdoslésung
Spanien: Acido Zoledrénico Normon 4 mg/100 ml Swngara perfusion EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet irBeptember 2024.

Die folgenden Informationen sind flr medizinischeg-achpersonal bestimmt.

Wie ist Zoledronsaure Mylan herzustellen und zu veaibreichen?

Zoledronsaure Mylan 4 mg/100 ml Infusionslésundnéltt4 mg Zoledronsaure in 100 ml
Infusionslésung zur sofortigen Verwendung bei Pagie mit normaler Nierenfunktion.

Zur einmaligen Anwendung. Jede nicht verwendetaih§snuss verworfen werden. Nur
eine klare, partikelfreie und nicht verfarbte Logutarf verwendet werden. Bei der
Herstellung der Infusion miissen aseptische Methedemendet werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionsliag sofort nach dem ersten Offnen
verwendet werden. Falls diese nicht sofort verwewndial, ist der Anwender flr die
Aufbewahrungsdauer und -bedingungen nach der Zitlvegeverantwortlich, die
normalerweise 24 Stunden bei 2°C — 8°C nicht Ubeesten sollten, aul3er wenn die
Verdinnung unter kontrollierten und validierten@sehen Bedingungen stattgefunden hat.
Vor der Anwendung ist die gekthlte Losung dann efexlif Raumtemperatur zu bringen.
Die Zoledronsaure Infusionslésung darf nicht weitendiinnt oder mit anderen
Infusionslosungen gemischt werden. Sie wird dumoh einzige 15-mindtige intravendse
Infusion Uber einen eigenen Infusionsschlauch verelbt. Um eine angemessene Hydration
zu gewabhrleisten, muss der Fllssigkeitsstatus atgr®en vor und nach der Gabe von
Zoledronsaure Mylan bestimmt werden.

Zoledronsaure Mylan 4 mg/100 ml Infusionslésungrkaofort ohne weitere Vorbereitung
bei Patienten mit normaler Nierenfunktion angewémdsrden. Fir Patienten mit leichter bis
mittelschwerer Einschrankung der Nierenfunktiodtsnlwie nachfolgend beschrieben
verringerte Dosierungen hergestellt werden.

Zur Herstellung einer verringerten Dosis fur Pagemit einer CrCk 60 ml/min wird auf
Tabelle 1 verwiesen. Enthehmen Sie vor der Veraebugig das angegebene Volumen
Zoledronsaure Mylan aus dem Beutel.



Tabelle 1:Herstellung verringerter Dosierungen von Zoledéame Mylan 4 mg/100 ml
Infusionslésung

Kreatinin-Clearance zu Entnehmen Sie die folgende Geéanderte Dosierung
Beginn der Behandlung Menge Zoledronsaure (mg Zoledronsaure)*
(ml/min) Mylan 4 mg/100 ml
Infusionslésung (ml)
5C-6C 12,C 3.t
4C-49 18,C 3,3
3C-3¢ 25,C 3,C

* Die Dosierung wurde unter der Annahme einer ZIC von 0,66 (mgeh/l) (CLCr = 75
ml/min) berechnet. Es wird erwartet, dass mit dgriagerten Dosis bei Patienten mit
Nierenfunktionsstérungen, dieselbe AUC erreichtd@arkann wie bei Patienten mit einer
Kreatinin-Clearance von 75 ml/min.

- Studien mit Infusionsschlauchen aus PolyvinylcllpHolyethylen und Polypropylen
zeigten keine Inkompatibilitaten mit Zoledronsaure.

- Weil keine Daten uber die Kompatibilitdt von Zoleds&ure mit anderen intravends zu
verabreichenden Substanzen vorhanden sind, dafifmisaure Mylan nicht mit anderen
Arzneimitteln/Substanzen gemischt werden und nmmssar Uber einen eigene
Infusionslinie gegeben werden.

Wie ist Zoledronsaure Mylan aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dep¥ekung nach ,Verwendbar bis" bzw.
Lverw. bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehnwenden.

- Fur den ungedffneten Beutel sind bezlglich der Texatpr keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

- Nach dem Offnen des Beutels, sollte das Arzneifrstiort verwendet werden, um
mikrobielle Verunreinigungen zu vermeiden. Fallssdir nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fir die Aufbewahrungsdauer und -bedingonggantwortlich, die normalerweise
24 Stunden bei 2°C — 8°C nicht tiberschreiten soll®r der Anwendung ist die gekihlte
Ldsung dann wieder auf Raumtemperatur zu bringen.



