Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibandronic acid Sandoz, 2 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Acidum ibandronicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
InformaCJe wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty .
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ibandronic acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Sandoz
Jak stosowa¢ Ibandronic acid Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibandronic acid Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Coto jest lek Ibandronic acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibandronic acid Sandoz zawiera substancje czynna kwas ibandronowy. Nalezy on do grupy lekow
zwanych bisfosfonianami.

Ibandronic acid Sandoz jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow z rakiem piersi, ktory
rozprzestrzenit si¢ na kosci (tzw. przerzuty do kosci).
Lek pomaga:
zapobiega¢ ztamaniom kosci;
zapobiega¢ innym zdarzeniom kostnym, ktore mogg wymagac leczenia chirurgicznego lub
radioterapii.

Ibandronic acid Sandoz moze by¢ rdwniez przepisany pacjentom ze zwickszonym stezeniem wapnia
we Krwi spowodowanym przez nowotwor.

Ibandronic acid Sandoz zmniejsza ilo$¢ wapnia uwalnianego z kosci, co pomaga zahamowac proces
ich ostabienia.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Sandoz
Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronic acid Sandoz
jesli pacjent ma uczulenie na kwas ibandronowy lub na ktorykolwiek ze sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat mate stezenie wapnia we krwi.
Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta. W razie
watpliwo$ci przed otrzymaniem leku Ibandronic acid Sandoz nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub

pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed otrzymaniem leku Ibandronic acid Sandoz nalezy omowié to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:
pacjent ma uczulenie na inne bisfosfoniany;
pacjent ma duze lub mate stezenie we krwi witaminy D, wapnia lub innych substancji mineralnych;
pacjent ma zaburzenia czynnosci serca i lekarz zalecit mu ograniczenie ilosci ptynow przyjmowanych
w ciggu doby;
pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta (lub nie jest on tego pewny), nalezy
przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Sandoz zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjent ma by¢ leczony dentystycznie lub ma si¢ podda¢ chirurgicznemu zabiegowi
stomatologicznemu (albo wie, ze taki zabieg bedzie musiat si¢ odby¢ w przysztosci), nalezy
powiedzie¢ dentyscie o leczeniu lekiem Ibandronic acid Sandoz.

U pacjentow otrzymujacych dozylnie kwas ibandronowy odnotowano przypadki ciezkiej, niekiedy
zakonczonej zgonem reakcji alergiczne;j.

Nalezy natychmiast zaalarmowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek

Z nastepujacych objawow: dusznosc¢ i (lub) trudnosci w oddychaniu, odczucie ucisku w gardle, obrzek
jezyka, zawroty gtowy, odczucie utraty $wiadomosci, zaczerwienienie lub obrzek twarzy, wysypka na
ciele, nudnosci i wymioty (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Ibandronic acid Sandoz nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ibandronic acid Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Ibandronic acid Sandoz i inne
leki mogg wzajemnie wplywac na swoje dziatanie.

Nalezy zwlaszcza powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 otrzymywaniu zastrzykow
z antybiotykiem aminoglikozydowym, takim jak gentamycyna. Oba leki moga zmniejszac stezenie
wapnia we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Ibandronic acid Sandoz u kobiet w cigzy, planujacych cigze lub karmigcych
piersiag. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obslugiwa¢ maszyny, gdyz Ibandronic acid Sandoz nie wplywa na
wykonywanie tych czynnosci lub jego spodziewany wptyw jest nieistotny. Jesli pacjent chce
prowadzi¢ pojazdy, obstugiwa¢ maszyny lub narzedzia, powinien najpierw porozmawiac z lekarzem.

Ibandronic acid Sandoz zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w amputce, co oznacza, ze
praktycznie nie zawiera sodu.
3. Jak stosowaé Ibandronic acid Sandoz
Jak podawany jest Ibandronic acid Sandoz
Ibandronic acid Sandoz jest zwykle podawany przez lekarza lub inny personel medyczny
z doswiadczeniem w leczeniu raka.

Lek podaje si¢ w postaci infuzji dozylne;j.

Podczas stosowania leku Ibandronic acid Sandoz lekarz moze zaleci¢ regularne wykonywanie badan
krwi. Badania te majg na celu sprawdzenie, czy pacjent otrzymuje wlasciwg ilos¢ leku
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lle leku pacjent otrzymuje

Lekarz ustala ilos¢ podawanego leku Ibandronic acid Sandoz w zaleznosci od choroby pacjenta. Dla
pacjentdw z rakiem piersi i przerzutami do kosci zalecang dawka sa 3 amputki (6 mg) podawane co
3-4 tygodnie w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 15 minut.

Dla pacjentow ze zwickszonym stezeniem wapnia we krwi spowodowanym przez nowotwor zalecang
dawka leku jest jednorazowe podanie 1 amputki (2 mg) lub 2 amputek (4 mg), w zaleznosci od
nasilenia choroby. Lek nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej trwajacej dwie godziny. W razie braku
dostatecznej reakcji pacjenta na leczenie lub nawrotu choroby, lekarz moze rozwazy¢ podanie
nastepnej dawki leku.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lekarz moze odpowiednio dostosowaé dawke leku i czas
trwania infuzji dozylne;j.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
zwroci¢ si¢ niezwlocznie do pielegniarki lub lekarza, gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie
pilnego leczenia:

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob)
objawy przypominajace grype, w tym goraczka, drzenie i dreszcze, odczucie dyskomfortu,
zmegczenia, bol ko$ci, migéni i stawdw. Objawy te ustepuja zwykle w ciagu kilku godzin lub dni.
Nalezy zwroci¢ sie do pielegniarki lub lekarza, jesli ktérykolwiek z nich staje sie ucigzliwy lub
trwa dhuzej niz kilka dni.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
uporczywy bol i zapalenie oka
wystapienie po raz pierwszy bolu, ostabienia lub dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub pachwiny.
Moga to by¢ objawy nietypowego ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)

* bol lub owrzodzenie w jamie ustnej lub zuchwie. Moga to by¢ wczesne objawy cigzkich zaburzen
obejmujacych zuchwe (martwica kosci zuchwy).
$wiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta z trudno$ciami w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej, ktora moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 2).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
zwigkszenie temperatury ciata
bol zotadka, bol brzucha, niestrawnos¢, wymioty lub biegunka (luzne stolce)
male stezenie wapnia lub fosforanow we krwi
zmiany aktywnos$ci gamma-glutamylotransferazy (gamma-GT) lub st¢zenia kreatyniny wykrywane
w badaniach krwi
zaburzenia czynnosci serca, tzw. blok odnogi peczka przedsionkowo-komorowego
bol kosci lub migsni
bole glowy, zawroty glowy lub uczucie ostabienia
nadmierne pragnienie, bol gardta, zaburzenia smaku
obrzek nog lub stop
bol stawow, zapalenie stawow lub inne zaburzenia stawow
zaburzenia czynnosci przytarczyc
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powstawanie siniakow
zakazenia

zaburzenia oczu (zaéma)
zaburzenia skory
zaburzenia dotyczace zebow

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b)
- drzenie lub dreszcze
za niska temperatura ciala (hipotermia)
zaburzenie dotyczace naczyn krwiono$nych w mézgu, tzw. zaburzenie moézgowo-naczyniowe (udar
moézgu lub krwawienie mozgowe)
zaburzenia serca i krazenia (w tym kotatanie serca, zawal mig¢$nia sercowego, nadcis$nienie tetnicze
i zylakowatos$¢ zyt)
zmiany dotyczace komorek krwi (niedokrwistosc¢)
duza aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi
gromadzenie si¢ ptynow i obrzek (obrzek limfatyczny)
obecnos$¢ ptynu w ptucach
zaburzenia zotadka, takie jak zapalenie zotadkowo-jelitowe, zapalenie btony §luzowej zotadka
kamienie zotciowe
zatrzymanie moczu, zapalenie pecherza moczowego
migrena
nerwobdl, uszkodzenie korzenia herwowego
gluchota
zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwigk, smak, dotyk lub zaburzenia wechu
trudno$ci w potykaniu
owrzodzenie jamy ustnej, obrzek warg (zapalenie czerwieni wargowej), plesniawki w jamie ustnej
swiad lub mrowienie skory wokot ust
bol w obrebie miednicy, uptawy, §wiad lub bol pochwy
tagodny nowotwor skory
utrata pamieci
zaburzenia snu, niepokdj, chwiejno$¢ emocjonalna lub zmiany nastroju
wysypka skorna
wypadanie wloséw
bol lub uraz w miejscu podania
zmniejszenie masy ciata
torbiel nerki (wypetiona ptynem ograniczona przestrzen w nerce)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ibandronic acid Sandoz

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
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Przechowywa¢ ten lek w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wykazano, ze roztwory uzyskane po rozcienczeniu koncentratu 0,9% roztworem chlorku sodu i 5%
roztworem glukozy zachowuja stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 48 godzin w lodowce (2-8°C).

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie, za czas i warunki
przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywac dtuzej
niz 24 godziny w lodowce ( (od 2°C do 8°C), chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptyki.

Nie stosowac tego leku, jesli roztwor nie jest przejrzysty lub zawiera czastki.

Niezuzyty roztwor nalezy usunac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ibandronic acid Sandoz
Substancja czynna jest kwas ibandronowy. Jedna amputka z 2 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji zawiera 2 mg kwasu ibandronowego (w postaci 2,25 mg sodu ibandronianu
jednowodnego).
Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ibandronic acid Sandoz i co zawiera opakowanie
Ibandronic acid Sandoz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.
Lek dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 ampultke (z bezbarwnego szkta typu I).

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Sirton Pharmaceuticals S.P.A.

Piazza XX Settembre, 2
22079 Villa Guardia (CO), Wiochy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00
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Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2014

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie: Zapobieganie zdarzeniom kostnym u pacjentow z rakiem piersi i przerzutami do
kosci

Zalecana dawka w zapobieganiu zdarzeniom kostnym u pacjentow z przerzutami raka piersi do kosci
wynosi 6 mg dozylnie, podawana co 3-4 tygodnie. Dawke te nalezy podawa¢ w infuzji trwajacej co
najmniej 15 minut.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z lekkimi zaburzeniami czynnosci nerek (Cly =50 1 <80 ml/min) dostosowanie dawki
produktu leczniczego nie jest konieczne. U pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy w celu
zapobiegania zdarzeniom kostnym w przebiegu raka piersi z przerzutami do kosci, u ktorych
zaburzenia czynnosci nerek majg nasilenie umiarkowane (Cly, >30 1 <50 ml/min) lub ci¢zkie

(Clyr <30 ml/min), nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen dotyczacych dawkowania:

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawka / Czas infuzji* Objetos¢ infuzji®
>50 Clkr <80 6 mg / 15 minut 100 ml
>30 Clkr <50 4 mg/ 1 godzina 500 ml
<30 2 mg /1 godzina 500 ml

' Podanie co 3 do 4 tygodni
2°0,9% roztwér chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy

Nie badano stosowania 15-minutowej infuzji u pacjentow z rakiem, u ktorych klirens kreatyniny jest
mniejszy niz 50 ml/min.

Dawkowanie: Leczenie hiperkalcemii spowodowanej choroba nowotworowg
Lek Ibandronic acid Sandoz podawany jest zazwyczaj w szpitalu. Dawke ustala lekarz, biorgc pod
uwagg nastepujace czynniki.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ibandronic acid Sandoz pacjenta nalezy odpowiednio nawodnic¢
0,9% (9 mg/ml) roztworem chlorku sodu . Nalezy wzia¢ pod uwage zaré6wno nasilenie hiperkalcemii,
jak 1 rodzaj nowotworu. U wigkszo$ci pacjentow z cigzka hiperkalcemia (stgzenie wapnia w surowicy
skorygowane o st¢zenie albuminy* >3 mmol/l lub >12 mg/dl) wystarczajaca dawka pojedyncza
wynosi 4 mg. U pacjentow z umiarkowang hiperkalcemia (st¢zenie wapnia w surowicy skorygowane
o stezenie albuminy <3 mmol/l lub <12 mg/dl) dawka skuteczna wynosi 2 mg. Najwieksza dawka
stosowana w badaniach klinicznych byto 6 mg, lecz dawka ta nie zwigksza skuteczno$ci leczenia.

* Stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albuminy oblicza si¢ nastepujaco:
stezenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albuminy (mmol/l) =
stezenie wapnia w surowicy (mmol/l) — [0,02 x stezenie albuminy (g/1)] + 0,8

lub
stezenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albuminy (mmol/l) =
stezenie wapnia w surowicy (mmol/l) + 0,8 x [4 - stgzenie albuminy (g/1)]

W celu zmiany jednostek, w jakich wyrazone jest st¢zenie wapnia w surowicy skorygowane
0 stezenie albuminy, z mmol/l na mg/dl, wynik nalezy pomnozy¢ przez 4.

W wigkszos$ci przypadkow zwigkszone stezenie wapnia w surowicy moze si¢ zmniejszy¢ do stezenia
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w zakresie warto$ci prawidtowych w ciggu 7 dni. Mediana czasu do nawrotu hiperkalcemii (ponowne
zwigkszenie stezenia wapnia w surowicy skorygowanego o stezenie albuminy do wartosci powyzej

3 mmol/l) wynosita 18 lub 19 dni po podaniu dawek 2 mg i 4 mg. Po podaniu dawki 6 mg mediana
czasu do nawrotu wynosita 26 dni.

Sposéb i droga podania

Ibandronic acid Sandoz nalezy podawac w infuzji dozylnej.

W tym celu zawarto§¢ amputki nalezy:

= Zapobieganie zdarzeniom kostnym u pacjentéw z rakiem piersi i przerzutami do kosci: doda¢ do
100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub 100 ml 5% roztworu glukozy i podawa¢ w infuzji przez co
najmniej 15 minut.
Patrz rowniez dawkowanie podane wyzej w punkcie dotyczacym pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek.

= Leczenie hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotworowa: doda¢ do 500 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu lub 500 ml 5% roztworu glukozy i podawac w infuzji przez 2 godziny.

Uwaga:

W celu uniknigcia ewentualnych niezgodnosci Ibandronic acid Sandoz mozna mieszaé wytgcznie z
0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy. Leku nie nalezy miesza¢ z roztworami
zawierajacymi wapn.

Rozcienczony roztwor przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Nalezy podawacé wytacznie
przejrzyste roztwory nie zawierajace czastek.

Zaleca sig, aby lek po rozcienczeniu podany zostal natychmiast (patrz punkt 5 tej ulotki ,,Jak
przechowywac Ibandronic acid Sandoz”.

Poniewaz niezamierzone dotetnicze podanie leku (co kategorycznie nie jest zalecane), jak rowniez
podanie poza zyte moze powodowac uszkodzenia tkanek, zawsze nalezy upewnic sie, ze lek
Ibandronic acid Sandoz jest podawany dozylnie.

Czestos¢ podawania
W celu leczenie hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotworowa lek Ibandronic acid Sandoz
podaje si¢ na ogdt w postaci pojedynczej infuzji.

W zapobieganiu zdarzeniom kostnym u pacjentow z przerzutami raka piersi do kosci infuzje leku
Ibandronic acid Sandoz powtarza si¢ co 3 do 4 tygodni.

Czas trwania leczenia

Ograniczona ilo$¢ pacjentow (50 0sob) otrzymata druga infuzje produktu z powodu hiperkalcemii.
W przypadku nawracajgcej hiperkalcemii lub niedostatecznej skutecznosci leczenia mozna rozwazy¢
ponowne leczenie.

Pacjentom z przerzutami raka piersi do kosci lek Ibandronic acid Sandoz nalezy podawaé¢ w infuzji co
3 do 4 tygodni. W badaniach klinicznych leczenie trwato do 96 tygodni.

Przedawkowanie

Dotychczas brak doswiadczenia dotyczacego ostrego zatrucia kwasem ibandronowym w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Poniewaz w badaniach przedklinicznych

z zastosowaniem duzych dawek wykazano, ze nerki i watroba sg narzadami docelowymi dla
toksycznego dziatania leku, nalezy kontrolowac ich czynnose¢.

Klinicznie istotng hipokalcemi¢ (bardzo mate st¢zenie wapnia w surowicy) nalezy wyréwnac przez
dozylne podanie glukonianu wapnia.
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