Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibandronic acid Accord 3 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki, w razie jakichkolwiek watpliwosci.
. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibandronic acid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Accord
Jak przyjmowac¢ lek Ibandronic acid Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibandronic acid Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Ibandronic acid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibandronic acid Accord nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami. Zawiera substancj¢
czynng kwas ibandronowy.

Ibandronic acid Accord moze odwrdcic proces utraty tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty
kosci 1 zwigkszenie masy kostnej u wickszos$ci kobiet, ktore przyjmuja ten lek, nawet jesli one same
nie sg w stanie zauwazy¢ lub wyczu¢ tej roznicy. Lek Bonviva moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia ztaman ko$ci. Zmniejszenie liczby ztaman wykazano w przypadku ztaman kregow, ale
nie w przypadku ztaman szyjki koséci udowe;j.

Lek Ibandronic acid Accord zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej w okresie
pomenopauzalnym osteoporozy ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia zlaman kosci.
Osteoporoza to choroba polegajgca na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci, co wystepuje czgsto u
kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy jajniki przestajg wydziela¢ zefiski hormon — estrogen,
ktorego dziatanie pozwala utrzymac prawidlowa strukture kos¢ca. Im wczes$niej wystgpi menopauza u
kobiety, tym wigksze jest u niej ryzyko wystapienia ztaman zwigzanych z osteoporozg.

Do innych czynnikow mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia ztaman naleza:

niewystarczajaca ilo$¢ wapnia i witaminy D w diecie

palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu

nie wystarczajaca ilo$¢ spaceréw lub innych ¢wiczen z obcigzeniem
wystepowanie osteoporozy w rodzinie

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiggnigciu najwiekszych korzysci z leczenia. Oznacza to:

. stosowanie zrownowazonej diety bogatej w wapn 1 witaming D
. spacery lub inne ¢wiczenia z obcigzeniem
. niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Accord



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibandronic acid Accord

. jesli u pacjentki wystepuje lub wystapilo w przeszlosci obnizenie stezenia wapnia we krwi.
Nalezy wowczas poradzi¢ si¢ lekarza.
. jesli u pacjentki stwierdzono uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Po wprowadzeniu kwasu ibandronowego do obrotu zgtaszano wystgpowanie bardzo rzadkiego
dziatania niepozadanego zwanego martwicg kosci szczeki lub Zuchwy (obumarcie tkanki kosci
szczekowych) u pacjentéw przyjmujacych kwas ibandronowy w leczeniu chor6b nowotworowych.
Martwica kosci szczgki lub zuchwy moze takze wystapi¢ po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjgcie prob zapobiegania martwicy kosci szczeki lub zuchwy, poniewaz jest to stan
bolesny i moze by¢ trudny do leczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko jej wystapienia nalezy przestrzegac
pewnych $rodkoéw ostroznosci.

Przed podjeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza Iub pielggniarke (fachowy personel
medyczny), jesli pacjent:

. ma problemy zwigzane z jama ustng lub zgbami, np. kiepski stan zdrowia jamy ustnej, choroba
dziasel, lub planuje ekstrakcje z¢ba,

° nie jest objety rutynowa opieka stomatologiczng lub ostatnie kontrolne badanie stomatologiczne
odbyt dhuzszy czas temu,

. pali tyton (poniewaz moze to zwigkszac ryzyko problemow z zgbami),

byt wczedniej leczony lekiem z grupy bisfosfonianow (stosowanym w leczeniu chordb kosci lub
ich zapobieganiu),

. przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (np. prednizolon lub deksametazon),
cierpi na nowotwor ztosliwy.

Przed rozpoczgciem leczenia kwasem ibandronowym lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zgloszenie si¢
na badanie stomatologiczne.

Podczas leczenia nalezy wtasciwie dbac¢ o higieng jamy ustnej (m.in. regularne szczotkowac zeby) i
zglaszac si¢ na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Pacjenci noszacy protezy zgbowe
powinni upewni€ sig, ze sa one dobrze dopasowane. Jesli pacjent jest w trakcie leczenia
stomatologicznego lub ma wyznaczony zabieg stomatologiczny (np. ekstrakcje zeba), powinien
poinformowac lekarza prowadzacego o leczeniu stomatologicznym a lekarza-stomatologa, o leczeniu
kwasem ibandronowym.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i stomatologiem, jesli u pacjenta
wystapig jakiekolwiek dolegliwo$ci w obrgbie jamy ustnej lub zgbow, np. obluzowanie zgbow, bol lub
obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, poniewaz mogg one by¢ objawami
martwicy kosci szczekowej lub zuchwy.

U niektorych pacjentek trzeba zachowac szczegolng ostrozno$¢é w czasie stosowania leku Ibandronic

acid Accord. Nalezy poinformowac lekarza przed przyj¢ciem leku Ibandronic acid Accord:

° Jesli kiedykolwiek wystgpowaly choroby nerek, niewydolnos$¢ nerek lub konieczne byto
stosowanie dializ lub jezeli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek inne choroby, ktore moga
niekorzystnie wplywaé na nerki.

. Jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (jak np. niedobor
witaminy D).

. W trakcie przyjmowania produktu Ibandronic acid Accord nalezy przyjmowac suplementy
wapnia i witaminy D. Jezeli jest to niemozliwe, nalezy o tym poinformowac lekarza.

. Jesli pacjent ka ma problemy z sercem i lekarz zalecil, aby ograniczy¢ spozycie ptynow.

W grupie pacjentek leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie, odnotowano przypadki
powaznych, czasem $miertelnych, reakcji alergicznych. Jezeli u pacjenta wystapi jeden z



nastepujacych objawow: dusznosé/trudnosci w oddychaniu, uczucie Sciskania w gardle, obrzek jezyka,
zawroty glowy, uczucie utraty §wiadomosci, zaczerwienienie lub obrzek twarzy, wysypka na ciele,
nudnosci i wymioty, powinna ona natychmiast powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac leku Ibandronic acid Accord u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Ibandronic acid Accord
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Ibandronic acid Accord nalezy przyjmowac wylaczenie w czasie menopauzy i nie wolno go
przyjmowac kobietom, ktore mogg jeszcze urodzi¢ dziecko.

Nie nalezy zazywac leku Ibandronic acid Accord w cigzy ani w okresie karmienia piersia.
Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz uwaza si¢, ze lek Ibandronic acid Accord
nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn.

Stezenie sodu w leku Ibandronic acid Accord wynosi ponizej 1 mmol (23 mg) w jednej dawce
(3 ml), co praktycznie mozna potraktowa¢, jako brak zawartosci sodu.

3. Jak przyjmowa¢ lek Ibandronic acid Accord

Zalecana dawka produktu Ibandronic acid Accord w zastrzykach wynosi 3 mg (1 amputko-
strzykawka) co 3 miesiace.

Zastrzyk powinien by¢ podawany dozylnie przez lekarza Iub przez wykwalifikowana/przeszkolona
pielegniarke. Nie nalezy wykonywac¢ zastrzyku samodzielnie.

Roztwor w zastrzykach mozna podawac wytacznie dozylnie. Nie wolno stosowac go w zaden inny
sposob.

Kontynuacja przyjmowania leku Ibandronic acid Accord

Aby uzyskac¢ jak najwigksze korzysci z leczenia, istotne jest przyjmowanie leku Ibandronic acid
Accord co 3 miesigce, tak dlugo jak zaleca to lekarz. Ibandronic acid Accord dziata leczniczo w
osteoporozie tak dtugo, jak dtugo lek ten jest przyjmowany, nawet jezeli pacjent nie stwierdza i nie
odczuwa réznicy. Po 5 latach przyjmowania leku Ibandronic acid Accord nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem, w celu ustalenia, czy powinno si¢ kontynuowac przyjmowanie leku Ibandronic acid Accord.

Konieczne jest rowniez przyjmowanie suplementéw wapnia i witaminy D, zgodne z zaleceniami
lekarza.

Przyjeciewiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronic acid Accord

Moze doj$¢ do obnizenia st¢zenia wapnia, fosforanéw lub magnezu we krwi. Lekarz moze podjac¢
dziatania majace na celu skorygowanie tego typu zmian i moze poda¢ zastrzyk zawierajacy te
substancje mineralne.

Pominigcie zastrzyku leku Ibandronic acid Accord
Nalezy umowic sie na wizyte w celu jak najszybszego przyjecia zastrzyku leku. Nastepnie nalezy
wroci¢ do przyjmowania zastrzykoéw co 3 miesigce od daty przyjecia ostatniego zastrzyku.



W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten rowniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepuja.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ pielegniarke lub lekarza, jesli wystapi ktoérekolwiek z
ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc
medyczna:

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 oséb):

. swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardia, z trudnos$ciami w oddychaniu

. przewlekty bol i zapalenie oczu, (jesli sa dlugotrwate)

. nowy bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga
wystapi¢ wczesne objawy wskazujace na mozliwos¢ nietypowych ztaman kosci udowej.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 0sob)

° b6l lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki. Moga wystapi¢ wczesne objawy powaznych
problemow w obrebie szczeki (martwica (martwa tkanka kostna) w kosci szczgki).

. Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy zgtosi¢ ten
fakt lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

. powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (patrz punkt 2)

cigzkie niepozadane reakcje skorne
Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob)

. bol glowy

° bol zotadka (takie jak zapalenie Zotadka) lub bol brzucha, niestrawno$é¢, nudnoscei, biegunka
(luzne stolce) lub zaparcie

. bol miegsni, stawow lub plecow

. uczucie zmgczenia 1 wyczerpania

. objawy grypopodobne w tym goraczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmeczenie,

bol kosci i pobolewania migsni oraz stawow. Nalezy porozmawiac z pielegniarkg lub z
lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz kilka dni
. wysypka.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 osdb)

. zapalenie zyty

. bol lub rana w miejscu wstrzyknigcia
o bol kosci

. uczucie ostabienia

. ataki astmy oskrzelowej.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob):
. pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek Ibandronic acid Accord
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Ten produkt leczniczy nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Ibandronic acid Accord po uptywie terminu waznosci, ktory zamieszczonego na
pudetku i na strzykawce po: ,,EXP”.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Osoba wykonujaca zastrzyk powinna usungé wszelkie niewykorzystane pozostatosci leku i wyrzucié
zuzyta strzykawke i iglte do odpowiedniego pojemnika na tego typu odpady.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic acid Accord

o Substancja czynng leku jest kwas ibandronowy. Kazda amputko-strzykawka zawiera 3 mg
kwasu ibandronowego w 3 ml roztworu (w postaci jednowodnej soli sodowe;j).
J Pozostate sktadniki to sodu chlorek, kwas octowy, sodu octan trojwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ibandronic acid Accord i co zawiera opakowanie

Ibandronic acid Accord 3 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce jest klarownym,
bezbarwnym roztworem. Kazda ampulko-strzykawka zawiera 3 ml roztworu. Ibandronic acid Accord
jest dostepny w opakowaniach: 1 ampulko-strzykawka i 1 igta do wstrzykiwan lub 4 amputko-
strzykawki i 4 iglty do wstrzykiwan.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Inne Zrédla informacji



Szczegdlowe informacje o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.eu



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
INFORMACJA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

W celu uzyskania dokladniejszych informacji nalezy si¢ zapoznaé z trescia charakterystyki
produktu leczniczego.

Sposob podawania roztworu Ibandronic acid Accord 3 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-
strzykawkach:

Produkt Ibandronic acid Accord 3 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach nalezy
wstrzykiwa¢ dozylnie w ciggu 15-30 sekund.

Roztwor ma dziatanie drazniace, w zwigzku z czym nalezy go podawaé wytacznie drogg dozylng. W
przypadku przypadkowego wstrzyknigcia go do tkanek wokot zyly u pacjentki moze wystapic
miejscowe podraznienie, bol i1 zapalenie w miejscu wstrzykniecia.

Produktu Ibandronic acid Accord 3 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawkach nie wolno
miesza¢ z roztworami zawierajacymi wapn (takimi jak: roztwor Ringera z dodatkiem mleczanow, sol
wapniowa heparyny) ani z innymi lekami podawanymi dozylnie. Gdy produkt Ibandronic acid Accord
podaje si¢ przez zatozony wczesniej zestaw do wlewow dozylnych, podawanymi wcze$niej plynami
moga by¢ wylacznie albo roztwor soli fizjologicznej, albo 50 mg/ml (5 %) roztwor glukozy.

Pominigcie dawki:

W razie pomini¢cia dawki nastepng iniekcje leku nalezy wykonac¢ tak szybko, jak to jest mozliwe.
Kolejne wstrzyknigcia leku nalezy planowac co 3 miesigce od daty ostatniej iniekcji.

Przedawkowanie:
Brak szczegotowych informacji na temat leczenia przedawkowania produktu Ibandronic acid Accord.

Na podstawie wiedzy o zwigzkach z tej grupy mozemy oczekiwacé, ze przedawkowanie dozylnej
postaci leku moze spowodowac hipokalcemig¢, hipofosfatemig¢ i hipomagnezemig, co moze wywota¢
parestezje. W ciczkich przypadkach moze by¢ konieczne podanie odpowiednich dawek glukonianu
wapnia, fosforanu potasu lub sodu, jak rowniez siarczanu magnezu we wlewie dozylnym.

Informacje ogdlne:

Stosowanie produktu Ibandronic acid Accord 3 mg roztwor do wstrzykiwah w ampultko-strzykawkach,
podobnie jak stosowanie innych bisfosfonianéw podawanych dozylnie, moze powodowaé
przemijajace podwyzszenie st¢zenia wapnia w surowicy.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Ibandronic acid Accord nalezy oceni¢ i wyréwnac niedobor
wapnia i inne zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralnego. U wszystkich pacjentek wazne jest
zapewnianie odpowiedniej podazy wapnia i witaminy D. Wszyscy chorzy musza otrzymywac
uzupetniajace produkty wapnia i witaminy D.

Pacjenki ze wspotwystepujacymi schorzeniami lub stosujacy inne leki, ktore moga wywierac
niekorzystne dziatanie na nerki, powinny by¢ poddawane regularnym kontrolom zgodnym z
najlepszymi zasadami sztuki lekarskiej w trakcie leczenia.

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu do wstrzykiwan, jak rowniez zuzyta strzykawke i
igle do wstrzykiwan, nalezy usung¢ zgodnie z miejscowymi wymaganiami.



