ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

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

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
* Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
« Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibandronic Acid Teva Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Teva Pharma
Jak stosowa¢ lek Ibandronic Acid Teva Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibandronic Acid Teva Pharma

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o whE

1. CO TO JEST LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

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

Lek Ibandronic Acid Teva Pharma jest wskazany u dorostych w przypadku, gdy u pacjenta
stwierdzono raka piersi, ktory przeniost sie do kosci (tak zwane przerzuty do kosci).
- Pomaga zapobiega¢ ztamaniom kostnym.
- Pomaga zapobiega¢ powiktaniom kostnym, wymagajacym leczenia chirurgicznego lub
napromieniania.

Lek Ibandronic Acid Teva Pharma moze by¢ rowniez przepisany w przypadku podwyzszonego
stezenia wapnia we Krwi spowodowanego nowotworami.

Dzialanie leku Ibandronic Acid Teva Pharma polega na hamowaniu zwigkszonej utraty wapnia z
kosci. To zapobiega ostabieniu kos$ci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IBANDRONIC ACID
TEVA PHARMA

Kiedy nie stosowac¢ leku Ibandronic Acid Teva Pharma
e jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwos$¢) na kwas ibandronowy lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Ibandronic Acid Teva Pharma wymienionych w punkcie 6.
e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowalo zmniejszone stezenie wapnia w
surowicy. Nalezy wowczas skonsultowac sig z lekarzem

Nie nalezy przyjmowac leku w przypadku, gdy wystepowat ktorykolwiek z wymienionych powyzej
objawow. Przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Teva Pharma nalezy skontaktowac sig z

lekarzem lub farmaceuta w razie watpliwosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Ibandronic Acid Teva Pharma
- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne bisfosfoniany
- w przypadku duzego lub matego stezenia witaminy D lub jakichkolwiek mineralow
- w przypadku chorob nerek.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Teva
Pharma.

W przypadku leczenia stomatologicznego lub planowanego chirurgicznego zabiegu
stomatologicznego nalezy poinformowac swojego lekarza stomatologa o stosowaniu leku Ibandronic
Acid Teva Pharma.

Dzieci i mlodziez
Leku Ibandronic Acid Teva Pharma nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne leki i Ibandronic Acid Teva Pharma

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceut¢ 0 wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty. Kwas ibandronowy moze wplywac na dziatanie
innych lekow. Tak samo, inne leki moga modyfikowa¢ dziatanie kwasu ibandronowego.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje antybiotyk z
grupy aminoglikozydow, taki jak gentamycyna. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, poniewaz
zaréwno aminoglikozydy, jak i kwas ibandronowy moga powodowa¢ obnizenie st¢zenia wapnia we
krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Ibandronic Acid Teva Pharma w ciazy, w przypadku planowania zajscia w
ciazg i podczas karmienia piersia. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie wiadomo, czy kwas ibandronowy wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn i urzadzen w ruchu. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent chce prowadzi¢ pojazdy i
obslugiwa¢ maszyny lub urzadzenia w ruchu.

Ibandronic Acid Teva Pharma zawiera sdd.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, tzn. zasadniczo jest ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA

Stosowanie leku

- Lek Ibandronic Acid Teva Pharma podawany jest przez lekarza lub inng osobe personelu
medycznego.

- Podawany jest w postaci wlewu dozylnego.

Lekarz moze zlecaé regularnie badania krwi podczas leczenia kwasem ibandronowym. Badania sa
wykonywane, aby upewnic¢ si¢, ze dawka tego leku jest wtasciwa.

Ile leku nalezy przyja¢

Lekarz okresli ilos¢ kwasu ibandronowego, jaka pacjent bedzie otrzymywat w zaleznosci od choroby.
Jesli u pacjenta stwierdzono raka piersi z przerzutami do kosci, zalecana dawka to 3 fiolki (6 mg) co
3-4 tygodnie, w postaci wlewu dozylnego trwajacego nie krocej niz 15 minut.

Jesli z powodu nowotworu wystgpuje zwigkszone stezenie wapnia we krwi, zalecana dawka to 1
fiolka (2 mg) lub 2 fiolki (4 mg), zaleznie od cigzkosci choroby. Lek nalezy poda¢ w postaci wlewu
dozylnego trwajacego ponad dwie godziny. Powtorzenie dawki moze by¢ rozwazane w przypadku
niedostatecznej skutecznosci leczenia lub nawrotu choroby.

Lekarz moze dostosowa¢ dawke i czas trwania wlewu, jesli pacjent ma chore nerki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4,  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Ibandronic Acid Teva Pharma moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ pielegniarke lub lekarza, jesli wystapi u pacjenta ktorykolwiek

z ponizszych, powaznych objawéw niepozadanych - moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc

medyczna:

o wysypka, swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudno$ciami w oddychaniu. Moze to
$wiadczy¢ o alergii na ten lek.

o trudno$ci w oddychaniu

o bol lub owrzodzenia w jamie ustnej lub szczece

o bol i zapalenie oczu (jesli wystepuja diugotrwale).

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Bardzo czesto (dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
Wozrost temperatury ciata.

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Bdle brzucha, niestrawno$¢, wymioty lub biegunka ¢ Mate stezenie wapnia i fosforanéw we krwi

* Zmiany w wynikach badan krwi, takich jak gamma glutamylotransferazy lub kreatyniny eZaburzenia
serca: blok odnogi pgczka przedsionkowo-komorowego * Objawy grypopodobne (takie jak goraczka,
dreszcze, bole kostne i bole migsniowe). Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku godzin lub dni.
* Bol lub napigcie migéni » Bole glowy, zawroty glowy, uczucie ostabienia » Uczucie pragnienia, bol
gardta, zaburzenia smaku ¢ Obrzeki nog lub stop ¢ Bdle stawowe, zapalenie stawow lub inne problemy
dotyczace stawow ¢ Zaburzenia przytarczyc ¢ Siniaki » Zakazenia ¢ Zaburzenia wzroku zwane za¢ma

* Problemy skorne ¢ Problemy dotyczace zgbOw.

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Drzenia, dreszcze * Niska temperatura ciata (hipotermia) ® Zaburzenia w naczyniach krwionosnych
mdzgu (zaburzenia mdzgowo-naczyniowe) ¢ Zaburzenia sercowo-naczyniowe (w tym kotatanie serca,
zawal serca, nadci$nienie tetnicze, zylaki) * Zmiany w wynikach badan krwi (niedokrwisto$¢)

» Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej we Krwi  Zatrzymanie ptynu i obrzek (obrzek
limfatyczny) » Obrzek ptuc * Problemy dotyczace zotadka takie jak, zapalenie zotadka i jelit ub
zapalenie zotadka ¢ Kamienie zolciowe ¢ Niemoznos$¢ oddania moczu, zapalenie pgcherza « Migrena
» Nerwobdle, zaburzenia korzonkéw nerwowych ¢ Gluchota ¢ Zwigkszona wrazliwos$¢ na dzwiek,
smak lub dotyk lub zmiany wechu ¢ Trudnos$ci w przetykaniu  Owrzodzenie jamy ustnej, obrzgk warg
(,,zapalenie warg”), plesniawki jamy ustnej « Swiad lub dretwienie wokot ust « Bl w okolicy
miednicy, uptawy, $wiad lub bol w pochwie ¢ Lagodny rozrost skéry ¢ Utrata pamieci ¢ Zaburzenia
snu, lek, chwiejno$¢ uczuciowa, zmiany nastroju, * Wypadanie wtosow * Bl w miejscu podania

* Utrata masy ciata ¢ Torbiel nerkowa.

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

BAl oka lub zapalenie oka ¢ W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania ko$ci
udowej szczegodlnie u pacjentow dlugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrdcic sig¢ do
lekarza jesli pojawi sig bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w
pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia
ztamania kosci udowe;j.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
Stan obejmujacy zmiany w ko$ci zuchwy, tak zawana martwica kosci zuchwy.



Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Po rozcienczeniu roztwor do infuzji jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C (W
lodéwece).

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu oraz na etykiecie po
wyrazeniu ,,Termin wazno$ci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku w przypadku, gdy roztwor nie jest przejrzysty lub zawiera czastki state.

Niewykorzystany roztwor nalezy usunag.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

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

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

Inne sktadniki leku to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas octowy lodowaty,
sodu octan tréjwodny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Teva Pharma i co zawiera opakowanie

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

Lek Ibandronic Acid Teva Pharma jest dostepny w opakowaniach:

1 lub 5 fiolek z przezroczystego, bezbarwnego szkta.

Fiolki sa zamykane korkiem z gumy bromobutylowej.
6 ml fiolki maja turkusowe (zielononiebieskie) zamkniecie typu flip-off.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytwadrca:

Synthon BV, Microweg 22, 6545CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania SL, Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stralle 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
stluzby zdrowia

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

Zalecana dawka w zapobieganiu powiktaniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do
kosci jest 6 mg podawane dozylnie co 3-4 tygodnie. Dawke nalezy poda¢ we wlewie w czasie nie
krotszym niz 15 minut.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek (CLcr >50 i <80 ml/min) nie jest konieczne
korygowanie dawki. U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (CLcr >30 i <50
ml/min) lub z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (CLcr <30 ml/min) leczenie skierowane na
prewencj¢ zdarzen kostnych w przebiegu raka piersi z przerzutami do ko$ci powinno by¢ prowadzone
zgodnie z zaleconym ponizej dawkowaniem:

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

<30 2 mg/ 1 godzing 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 pacjentow z rakiem z CLCr < 50 ml/min.

Dawkowanie: Leczenie hiperkalcemii spowodowanej choroba nowotworowa
Lek Ibandronic Acid Teva Pharma jest zazwyczaj podawany w warunkach szpitalnych. Dawka leku
okreslana jest przez lekarza, ktory bierze pod uwage ponizsze czynniki.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ibandronic Acid Teva Pharma pacjent powinien zosta¢
odpowiednio nawodniony roztworem chlorku sodowego o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Nalezy wzia¢ pod
uwagg zarowno stopien nasilenia hiperkalcemii, jak i rodzaj nowotworu. U wigkszos$ci pacjentow z
nasilona hiperkalcemia (st¢zenie wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albumin * > 3 mmol/l
lub > 12 mg/dl) wystarczajaca dawka pojedyncza jest dawka 4 mg. U pacjentow z umiarkowana
hiperkalcemia (stgzenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albumin <3 mmol/l lub < 12
mg/dl) dawka skuteczna wynosi 2 mg. Najwicksza stosowang w badaniach klinicznych dawka byto

6 mg, lecz zastosowanie takiej dawki nie zwigksza skutecznosci leczenia.

*Nalezy zauwazy¢, ze st¢zenie wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albumin obliczane jest w
nastgpujacy sposob:

Stgzenie wapnia w surowicy skorygowane Stegzenie wapnia w surowicy (mmol/l) — [0,02 x
o0 stezenie albumin (mmol/l) stezenie albumin (g/1)] + 0,8

lub
Stezenie wapnia w surowicy skorygowane Stezenie wapnia w surowicy (mg/dl) + 0,8 x [4 —
o0 stezenie albumin (mg/dl) stezenie albumin (g/dl)]

Aby stezenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albumin wyrazone w mmol/I przeliczy¢ na
mg/dl, nalezy wartos¢ w mmol/l pomnozy¢ przez 4.



W wigkszosci przypadkow podwyzszone ste¢zenie wapnia w surowicy moze ulec obnizeniu do
warto$ci prawidtowych w ciagu 7 dni. Mediana czasu do nawrotu hiperkalcemii (ponowne
zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy skorygowanego o stgzenie albumin do wartosci powyzej 3
mmol/l) po podaniu dawek 2 mg i 4 mg wynosita 18-19 dni. Po podaniu dawki 6 mg mediana czasu do
nawrotu wynosita 26 dni.

Sposob i droga podania
Lek Ibandronic Acid Teva Pharma w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy

podawaé we wlewie dozylnym.

W tym celu nalezy przygotowa¢ zawartos$¢ fiolki w nastepujacy sposob:

. Hiperkalcemia — doda¢ do 500 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu Iub 500 ml 5% roztworu
glukozy; sporzadzony w ten sposob roztwor nalezy podawaé przez 1-2 godziny.
. Zapobieganie incydentom ze strony uktadu kostnego — doda¢ do 100 ml izotonicznego

roztworu chlorku sodu lub 100 ml 5% roztworu glukozy; sporzadzony w ten sposob roztwor
podawac przez co najmniej 15 minut. Patrz rowniez powyzej dawkowanie leku u pacjentéw z z
zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Uwaga:

W celu unikniecia potencjalnych niezgodnosci farmaceutycznych, lek Ibandronic Acid Teva Pharma
w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy miesza¢ wylacznie z izotonicznym
roztworem chlorku sodowego lub z 5% roztworem glukozy. Roztwordéw zawierajacych wapn nie
nalezy miesza¢ z lekiem Ibandronic Acid Teva Pharma w postaci koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji.

Rozcienczone roztwory przeznaczone sa do jednorazowego uzycia. Nalezy uzywac wytacznie
przejrzystych roztwordéw, bez obecnosci czastek statych.

Zaleca sig, aby po rozcienczeniu produkt zostat natychmiast uzyty (patrz punkt 5 tej ulotki "JAK
PRZECHOWYWAC LEK IBANDRONIC ACID TEVA PHARMA™).

Poniewaz omytkowe podanie leku dotgtniczo, co w tym wypadku nie jest zalecane, jak rowniez poza
zylg, moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek, nalezy zawsze upewnic sig, ze lek Ibandronic Acid
Teva Pharma w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji jest podawany dozylnie.

Czestos¢ podawania
W celu leczenia hiperkalcemii spowodowanej nowotworem, lek Ibandronic Acid Teva Pharma w
postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji podaje si¢ zazwyczaj w pojedynczym wlewie.

W celu zapobiegania powiktaniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do kosci, infuzje
leku Ibandronic Acid Teva Pharma powtarzane sa w odstgpach 3-4 tygodniowych.

Czas trwania leczenia

U ograniczonej liczby chorych (50 pacjentéw) podano drugi wlew leku z powodu hiperkalcemii.
Powtorne leczenie moze by¢ rozwazane w przypadku nawracajacej hiperkalcemii lub w razie
niedostatecznej skutecznosci dotychczasowego leczenia.

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

Przedawkowanie

Jak dotad brak jest doswiadczen zwiazanych z ostrym zatruciem lekiem Ibandronic Acid Teva Pharma
w postaci koncentratu do sporzadzania roztworéw do infuzji. Poniewaz w badaniach nieklinicznych z
zastosowaniem duzych dawek wykazano, ze nerki i watroba sa narzadami szczeg6lnie narazonymi na
dziatanie toksyczne leku, nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby.



W przypadku wystapienia istotnej klinicznie hipokalcemii (bardzo male st¢zenia wapnia w surowicy),
nalezy ja skorygowac przez dozylne podanie glukonianu wapnia.



