ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Ibandronic Acid Teva Pharma, 6 mg, koncentrat do sprzadzania roztworu do infuzji
Acidum ibandronicum

Nalezy zapozn& sige z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

» Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

« Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

* Lek ten przepisangxisle okrelonej osobie. Nie nay go przekazywainnym.
Lek moe zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

« J&li nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibandronic Acid Teva Pharma akiin celu s go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Teariira
Jak stosowelek Ibandronic Acid Teva Pharma

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywsdek Ibandronic Acid Teva Pharma

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. CO TO JEST LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA I W J AKIM CELU SI E GO
STOSUJE

Lek Ibandronic Acid Teva Pharma zawiera substacynry kwas ibandronowy. Kwas ibandonowy
nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami.

Lek Ibandronic Acid Teva Pharnjest wskazany u dorostych w przypadku, gdy u pdajen
stwierdzono raka piersi, ktory przeniést do kaci (tak zwane przerzuty do ko).
- Pomaga zapobiegatamaniom kostnym.
- Pomaga zapobiegaowiklaniom kostnym, wymagagym leczenia chirurgicznego lub
napromieniania.

Lek Ibandronic Acid Teva Pharnmraoze by réwniez przepisany w przypadku podwszonego
stezenia wapnia we krwi spowodowanego nowotworami.

Dziatanie lekubandronic Acid Teva Pharmmlega na hamowaniu zgkiszonej utraty wapnia z
kosci. To zapobiega ostabieniu da.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IBANDRONIC ACID
TEVA PHARMA

Kiedy nie stosowa leku Ibandronic Acid Teva Pharma
* jesli u pacjenta wysipuje uczulenie (nadwrazliwosé¢) na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Ibandronic Acid TevaRha wymienionych w punkcie 6.
* jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato zmniejszone stzenie wapniaw
surowicy.Nalezy wowczas skonsultowssig z lekarzem

Nie nalely przyjmowa leku w przypadku, gdy wystepowat ktorykolwiek zmignionych powyej
objawow. Przed zastosowaniem leku Ibandronic A@dalPharma natg skontaktowa si¢ z
lekarzem lub farmaceautv razie vatpliwosci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci



Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosupc lek Ibandronic Acid Teva Pharma
- j&sdli u pacjenta wysfpujeuczulenie (nadwraliwosé) na inne bisfosfoniany
- w przypadku dizego lub matego stenia witaminy D lub jakichkolwiek mineratéw
- w przypadku chordb nerek.

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Teva
Pharma.

W przypadkueczenia stomatologicznegtub planowanegaehirurgicznego zabiegu
stomatologiczne@ nalery poinformowa swojego lekarza stomatologa o stosowaniu lekudtzanic
Acid Teva Pharma.

Dzieci i mtodzier
Leku Ibandronic Acid Teva Pharma nie nglstosowd u dzieci i mtodziey ponizej 18 lat.

Inne leki i Ibandronic Acid Teva Pharma

Nalezy poinformowa¢é lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktére wydawangb®ez recepty. Kwas ibandronowy seowptywa na dziatanie
innych lekow. Tak samo, inne leki mpmodyfikowa: dziatanie kwasu ibandronowego.

W szczegolnéci nalezy poinformowa lekarza lub farmacegitjesli pacjent przyjmuje antybiotyk z
grupyaminoglikozyddw, taki jak gentamycyna. Zaleca giachowanie ostémosci, poniewa
zaréwno aminoglikozydy, jak i kwas ibandronowy m@pwodowa obnizenie s¢zenia wapnia we
Krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalery stosowa leku Ibandronic Acid Teva Pharma v, w przypadku planowania Zaja w
ciaze i podczas karmienia piessiPrzed zastosowaniem jakiegokolwiek leku maleoradzé sie
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy kwas ibandronowy wptywa na zdétnarowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn i urgdzea w ruchu. Naley poinformowé lekarza, jéli pacjent chce prowadzpojazdy i
obstugiwa maszyny lub urgdzenia w ruchu.

Ibandronic Acid Teva Pharma zawiera sod.
Ten lek zawiera mniej fil mmol (23 mg) sodu na figtktzn. zasadniczo jest ,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA

Stosowanie leku

- Lek Ibandronic Acid Teva Pharma podawany jeseépitekarza lub inrposolg personelu
medycznego.

- Podawany jest w postaci wlewuzgtnego.

Lekarz mae zleca regularnie badania krwi podczas leczenia kwasemdimnowym. Badanias
wykonywane, aby upewfisig, ze dawka tego leku jest vgawa.

lle leku nalezy przyj aé

Lekarz okréli ilo $¢ kwasu ibandronowego, jalpacjent kdzie otrzymywat w zatenoici od choroby.
J&ili u pacjenta stwierdzono raka piersi z przerzutdmkaici, zalecana dawka to 1 fiolka (6 mg) co
3-4 tygodnie, w postaci wlewu gyinego trwajcego nie krocej @il5 minut.

Jesli z powodu nowotworu wygpuje zwkkszone sfzenie wapnia we krwi, zalecana dawka to 2 mg
lub 4 mg, zalenie od cg¢zkosci choroby. Lek natey pod& w postaci wlewu daylnego trwagcego
ponad dwie godziny. Powtdrzenie dawkizady rozwaane w przypadku niedostatecznej
skutecznéci leczenia lub nawrotu choroby.

Lekarz mae dostosowadawk; i czas trwania wlewu, § pacjent ma chore nerki.
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W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Ibandronic Acid Teva Pharma ra@owodowa dziatania niepmdane, chocianie
u kazdego one wysapia.

Nalezy natychmiast powiadomt pielegniark ¢ lub lekarza, jesli wystapi u pacjenta ktérykolwiek

z ponizszych, powanych objawow niepaadanych - maze by¢ niezbgdna natychmiastowa pomoc

medyczna:

. wysypka,swiad, obrzk twarzy, warg, ¢zyka i gardta, z trudrigiami w oddychaniu. Mze to
swiadczy o alergii na ten lek.

. trudnaci w oddychaniu
. bdl lub owrzodzenia w jamie ustnej lub sgoz
. bdl i zapalenie oczu @§& wystepuja diugotrwale).

Inne mozliwe dziatania niepazadane
Bardzo czsto (dotyczy wicej niz 1 na 10 pacjentow)
Wzrost temperatury ciata.

Czesto (dotyczy mniej ni 1 na 10 pacjentow)

Bole brzucha, niestrawi’@ wymioty lub biegunka « Mate gtenie wapnia i fosforanow we krwi

* Zmiany w wynikach badakrwi, takich jak gamma glutamylotransferazy lule&yniny <Zaburzenia
serca: blok odnogiqezka przedsionkowo-komorowego « Objawy grypopodditaige jak gogczka,
dreszcze, béle kostne i bolegdriiowe). Objawy te zazwyczaj ggtuja w ciagu kilku godzin lub dni.

* Bl lub napgcie misni « Bole gtowy, zawroty gtowy, uczucie ostabiemidlczucie pragnienia, bol
gardia, zaburzenia smaku * Ofkizn4g lub stép * Bble stawowe, zapalenie stawdwitune problemy
dotyczce stawdw ¢ Zaburzenia przytarczyc ¢ Siniaki « Zakaa ¢ Zaburzenia wzroku zwanetaa,

* Problemy skorne Problemy dotycace zbow.

Niezbyt czsto (dotyczy mniej ni 1 na 100 pacjentow)

Drzenia, dreszcze  Niska temperatura ciata (hipormZaburzenia w naczyniach krwidmgch
mozgu (zaburzenia mézgowo-naczyniowe) « Zaburzesieowo-naczyniowe (w tym kotatanie serca,
zawal serca, nadgiienie ttnicze,zylaki) « Zmiany w wynikach badekrwi (niedokrwist@¢)

» Zwickszenie aktywnixi fosfatazy alkalicznej we krwi ¢ Zatrzymanie ptynobrzk (obrzk
limfatyczny) « Obrzk ptuc * Problemy dotyeze zotadka takie jak, zapalenimtadka i jelit lub
zapaleniezotadka « Kamieniezétciowe » Niemanos¢ oddania moczu, zapaleniegherza « Migrena
« Nerwobdle, zaburzenia korzonkéw nerwowych ¢ Gatalr Zwikszona wraliwos$¢ na dwiek,
smak lub dotyk lub zmiany ¢ehu  Trudnéci w przetykaniu « Owrzodzenie jamy ustnej, aiiravarg
(,zapalenie warg”), pkniawki jamy ustnej Swiad lub detwienie wokot ust » Bol w okolicy
miednicy, uptawyswiad lub bél w pochwie ¢ Lagodny rozrost skory « Utrgameci « Zaburzenia
snu, Ek, chwiejnag¢ uczuciowa, zmiany nastroju, « Wypadanie wlosowdb B miejscu podania

« Utrata masy ciata  Torbiel nerkowa.

Rzadko (dotyczy mniej ni 1 na 1000 pacjentéw):

Bdl oka lub zapalenie oka « W rzadkich przypadkaxdm wystapi¢ nietypowe ztamania Koi
udowej szczegolnie u pacjentow diugotrwale leczbrgypowodu osteoporozy. Nalezwrock sig do
lekarza jéli pojawi sk bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okoligya, biodra lub w
pachwinie, poniewamoze to juwz wczeniej wskazywa na prawdopodobfestwo wysgpienia
ztamania kéci udowej.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej ni 1 na 10 000 pacjentéw)
Stan obejmujacy zmiany w ko zuchwy, tak zawana martwicadae zuchwy.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, naley powiedzig o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWA C LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.

Po rozciéczeniu roztwér do infuzji jest stabilny przez 24dgmy w temperaturze 2°C — 8°C (w
lodéwce).

Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu oraz na etykiecie p
wyrazeniu ,Termin wanaosci (EXP):”. Termin wanosci 0znacza ostatni dziedanego miesta.

Nie stosowa leku w przypadku, gdy roztwor nie jest przejrzyistly zawiera castki state.

Niewykorzystany roztwoér nahg usuraé.

6. ZAWARTO SC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ibandronic Acid Teva Pharma
Jedna fiolka z 6 ml koncentratu do spmizania roztworu do infuzji zawiera 6 mg kwasu
ibandronowego (w postaci 6,75 mg sodu ibandronjedanowodnego).

1 ml koncentratu do spamdzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg kwasu ibmmdwego (w postaci
1,13 mg sodu ibandronianu jednowodnego).

Inne skiadniki leku to sodu chlorek, sodu wodormtle (do ustalenia pH), kwas octowy lodowaty,
sodu octan tréjwodny i woda do wstrzykitva

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Teva Pharma i co zawiera opkowanie

Lek Ibandronic Acid Teva Pharma koncentrat do sgmtmania roztworu do infuzji jest
przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

Lek Ibandronic Acid Teva Pharma jest dpsty w opakowaniach:

1 lub 5 fiolek z przezroczystego, bezbarwnego szkia

Fiolki sa zamykane korkiem z gumy bromobutylowe;j.
6 ml fiolki maja turkusowe (zielononiebieskie) zamécie typuflip-off.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca:

Synthon BV, Microweg 22, 6545CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania SL, Castell6 1, Poligono Las $ali®8830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stral3e 3, 89143 Blautes, Niemcy

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., ul. Mogilska336546 Krakow



Importer:
Synthon BV, Microweg 22, 6545CM Nijmegen, Holandia
Synthon Hispania SL, Castell6 1, Poligono Las $ali®8830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2012

Ponizsze informacije przeznaczoneagswytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
stuzby zdrowia

Dawkowanie: Zapobieganie powiklaniom kostnym u pagntow z rakiem piersi z przerzutami do
kosci

Zalecamn dawlq w zapobieganiu powiktaniom kostnym u chorych riargiersi z przerzutami do
kosci jest 6 mg podawane gignie co 3-4 tygodnie. Daveknalezy pod& we wlewie w czasie nie
krotszym nk 15 minut.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czyfgismerek (CLc>50 i <80 ml/min) nie jest konieczne
korygowanie dawki. U pacjentéw z umiarkowanymi zaemiami czynnéci nerek (CLcr>30 i <50
ml/min) lub z cgzkimi zaburzeniami czynrégi nerek (CLcr <30 ml/min) leczenie skierowane na
prewencg zdarzé kostnych w przebiegu raka piersi z przerzutamkakei powinno by prowadzone
zgodnie z zaleconym pogij dawkowaniem:

Klirens kreatyniny (ml/min) Dawkowanie / Czas wlewu Objetosé wlewu
> 50CLcr < 80 6 mg/ 15 minut 100 mi
> 30CLcr <50 4 mg/ 1 godzin 500 ml
<30 2 mg/ 1 godzin 500 ml

1
, Podawanie co 3 do 4 tygodni

0,9% roztwér chlorku sodu lub 5% roztwor glukozy
Nie badano stosowania 15-minutowego wlewu u pagyetrakiem z CLCr < 50 ml/min.

Dawkowanie: Leczenie hiperkalcemii spowodowanej clioba nowotworows
Lek Ibandronic Acid Teva Pharma jest zazwyczaj padey w warunkach szpitalnych. Dawka leku
okreslana jest przez lekarza, ktéry bierze pod upaonizsze czynniki.

Przed rozpoczxiem leczenia lekiem Ibandronic Acid Teva Pharmgerd powinien zosta
odpowiednio nawodniony roztworem chlorku sodowegezeniu 9 mg/ml (0,9%). Naky wziaé¢ pod
uwag; zaréwno stopie nasilenia hiperkalcemii, jak i rodzaj nowotworuwitkszaci pacjentow z
nasilory hiperkalcemy (stezenie wapnia w surowicy skorygowane ezshie albumin *> 3 mmol/l
lub> 12 mg/dl) wystarczaga dawky pojedynca jest dawka 4 mg. U pacjentéw z umiarkowan
hiperkalcemi (stzenie wapnia w surowicy skorygowane gzehie albumin <3 mmol/l lub < 12
mg/dl) dawka skuteczna wynosi 2 mg. Najkaz stosowan w badaniach klinicznych dawlyto

6 mg, lecz zastosowanie takiej dawki nie gsza skuteczrioi leczenia.

*Nalezy zauwayc¢, ze stzenie wapnia w surowicy skorygowane @zshie albumin obliczane jest w
nastpujacy sposob:

Stgzenie wapnia w surowicy skorygowane= Stzenie wapnia w surowicy (mmol/l) —[0,02 x
o skzenie albumin (mmol/l) stezenie albumin (g/l)] + 0,8

lub
Stgzenie wapnia w surowicy skorygowane= Stzenie wapnia w surowicy (mg/dl) + 0,8 x [4 —

o stzenie albumin (mg/dl) stezenie albumin (g/dl)]



Aby stezenie wapnia w surowicy skorygowane ezshie albumin wyrzone w mmol/l przelicz§ na
mg/dl, naley wartags¢ w mmol/l pomnay¢ przez 4.

W wigkszaci przypadkow podwiszone sgzenie wapnia w surowicy nize ulec obnieniu do

wartasci prawidtowych w cigu 7 dni. Mediana czasu do nawrotu hiperkalcengingpvne

zwiekszenie szenia wapnia w surowicy skorygowanego ¢ehie albumin do wartai powyzej 3
mmol/l) po podaniu dawek 2 mg i 4 mg wynosita 18dh®. Po podaniu dawki 6 mg mediana czasu do
nawrotu wynosita 26 dni.

Sposob i droga podania
Lek Ibandronic Acid Teva Pharma w postaci konceéuatd® sporzdzania roztworu do infuzji natg
podawa we wlewie daylnym.

W tym celu naley przygotowa zawart@c fiolki w nastpujacy sposob:

. Hiperkalcemia — dodado 500 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu 5@® ml 5% roztworu
glukozy; sporadzony w ten sposob roztwor najepodawa przez 1-2 godziny.

. Zapobieganie incydentom ze strony uktadu kosinedodé do 100 ml izotonicznego
roztworu chlorku sodu lub 100 ml 5% roztworu glukpgporzadzony w ten sposéb roztwor
podawa przez co najmniej 15 minut. Patrz rownfmowyzej dawkowanie leku u pacjentéw z z
zaburzeniami czynrici nerek.

Uwaga:

W celu unikngcia potencjalnych niezgodém farmaceutycznych, lek Ibandronic Acid Teva Pharm
w postaci koncentratu do spadzania roztworu do infuzji natg miesz& wytacznie z izotonicznym
roztworem chlorku sodowego lub z 5% roztworem ghykdRoztworow zawieragych wapm nie
nalezy miesza z lekiem Ibandronic Acid Teva Pharma w postacidantratu do spogzlizania
roztworu do infuzji.

Rozcieiczone roztwory przeznaczonedo jednorazowegozycia. Naley uzywac wytacznie
przejrzystych roztworéw, bez obedaoczstek statych.

Zaleca s, aby po rozcigczeniu produkt zostat natychmiastyty (patrz punkt 5 tej ulotki "JAK
PRZECHOWYWAC LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA").

Poniewa omytkowe podanie leku dghiczo, co w tym wypadku nie jest zalecane, jakmi@wpoza
zyte, maze prowadz do uszkodzenia tkanek, najezawsze upewnisig, ze lek Ibandronic Acid
Teva Pharma w postaci koncentratu do sgarania roztworu do infuzji jest podawanyzgimie.

Czestos¢ podawania
W celu leczenia hiperkalcemii spowodowanej nowoemayrlek Ibandronic Acid Teva Pharma w
postaci koncentratu do spadzania roztworu do infuzji podajecsiazwyczaj w pojedynczym wlewie.

W celu zapobiegania powiktaniom kostnym u choryalhraka piersi z przerzutami doskq infuzje
leku Ibandronic Acid Teva Pharma powtarzagp&sdstpach 3-4 tygodniowych.

Czas trwania leczenia

U ograniczonej liczby chorych (50 pacjentow) poddnagi wlew leku z powodu hiperkalcemii.
Powtdrne leczenie nie by rozwazane w przypadku nawraaagj hiperkalcemii lub w razie
niedostatecznej skuteczoodotychczasowego leczenia.

U chorych na raka piersi z przerzutami dédiaviewy leku Ibandronic Acid Teva Pharma powinny
by¢ podawane co 3-4 tygodnie. W badaniach kliniczrgclzenie kontynuowano do 96 tygodni.

Przedawkowanie
Jak doid brak jest déwiadczé zwiazanych z ostrym zatruciem lekiem Ibandronic Acidd @harma
w postaci koncentratu do spadzania roztworéw do infuzji. Poniewav badaniach nieklinicznych z



zastosowaniem dyich dawek wykazanage nerki i watroba g naradami szczegdélnie naranymi na
dziatanie toksyczne leku, nalemonitorowa czynndg¢ nerek i vatroby.

W przypadku wysipienia istotnej klinicznie hipokalcemii (bardzo madzenia wapnia w surowicy),
nalezy ja skorygowa przez daylne podanie glukonianu wapnia.



