Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ibandronate Bluefish,150 mg, tabletki powlekane
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 moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane, niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Jak zaplanowaé przyjmowanie leku Ibandronate Bluefish za pomoca odklejanych nalepek w
osobistym kalendarzu.

L. Co to jest lek Ibandronate Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronate Bluefish

Jak stosowac lek Ibandronate Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ibandronate Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek Ibandronate Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibandronate Bluefish nalezy do grupy lekow nazywanych bisfosfonianami. Lek zawiera
substancje czynng kwas ibandronowy.

Lek Ibandronate Bluefish moze cofna¢ utrate tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty kosci

i zwiekszenie masy kostnej u wiekszosci kobiet, ktore przyjmuja ten lek, nawet jesli one same nie sa
w stanie zauwazy¢ lub wyczu¢ tej roznicy. Lek Ibandronate Bluefish moze by¢ pomocny

w zmniejszeniu prawdopodobienstwa wystapienia ztaman kosci (peknig¢). Redukcje ilosci ztaman
wykazano w przypadku ztaman kregéw, ale nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;.

Lek Ibandronate Bluefish zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej w okresie
pomenopauzalnym osteoporozy ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia ztaman.
Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci, co wystepuje czesto
u kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy kobiece jajniki przestaja wydziela¢ zenski hormon -
estrogen, ktorego dzialanie pozwala na utrzymanie prawidtowe;j struktury koséca.

Im wcze$niej wystgpi menopauza u kobiety, tym wigksze jest u niej ryzyko ztaman zwigzanych
z osteoporoza. Do innych czynnikoéw mogacych zwigkszaé ryzyko wystapienia ztaman naleza:

e niewystarczajaca ilo$§¢ wapnia i witaminy D w diecie,

e palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu,

e brak wystarczajacej ilosci spacerow lub innych intensywnych ¢wiczen,

e wystgpowanie osteoporozy w rodzinie.

Zdrowy styl zZycia rowniez pomoze w osiaggni¢ciu najwigkszych korzysci z leczenia. Oznacza to:
e stosowanie zréwnowazonej diety bogatej w wapn 1 witamine D;
e spacery lub inne intensywne ¢wiczenia;
e niepalenie i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronate Bluefish

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronate Bluefish

e Jesli pacjent ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent ma problemy z przelykiem/przewodem, ktorym przechodzi pokarm, takie jak
zwezenie lub utrudnione przetykanie.

e Jesli pacjent nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedng godzing (60 minut).

e Jesli u pacjenta wystepuje lub wystapito w przeszio$ci zmniejszenie stezenia wapnia we
krwi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

U niektérych osob trzeba zachowaé szczegolng ostroznosé podczas stosowania leku Ibandronate
Bluefish.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibandronate Bluefish. nalezy omowic¢ to z lekarzem:

o Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwiazkéw mineralnych (jak
np. niedobor witaminy D).

e Jesli pacjent ma nieprawidtowg czynnos¢ nerek.

o Jesli wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.

e W przypadku leczenia stomatologicznego lub planowanego chirurgicznego zabiegu
stomatologicznego. Nalezy poinformowac swojego lekarza stomatologa o stosowaniu leku
Ibandronate Bluefish. Nalezy rowniez poinformowac lekarza stomatologa o chorobie
nowotworowe;.

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku/ przewodu, ktérym przechodzi pokarm czesto z
objawami silnego bolu w klatce piersiowej, silnego bolu po przetknieciu positku i (lub) napoju, silne
nudnosci lub wymioty mogg si¢ pojawic, szczegdlnie, jesli pacjent nie wypil petnej szklanki
przegotowanej wody i (lub) potozy? si¢ potozyt si¢ w ciagu godziny po zazyciu leku Ibandronate
Bluefish. Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie leku i niezwlocznie zglosic¢ sig
do lekarza (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac leku Ibadronate Bluefish dzieciom i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ibandronate Bluefish a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a szczegdlnie o:

e Suplementach zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub glin. Moga one wplywaé na dziatanie
leku Ibandronate Bluefish.

e Kwasie acetylosalicylowym i innych niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ) (w
tym ibuprofenie, diklofenaku i naproksenie). Moga one podraznia¢ zotadek i jelita.
Ibandronate Bluefish mozewywiera¢ podobne dzialanie. Nalezy zatem zachowac szczeg6lna
ostroznos¢, przyjmujac leki przeciwbdlowe lub przeciwzapalne podczas stosowania leku
Ibandronate Bluefish.

Po przyjeciu leku Ibandronate Bluefish nalezy odczeka¢ co najmniej 1 godzing, zanim przyjmie sie
jakikolwiek inny lek w danym dniu, réwniez leki w leczeniu niestrawnos$ci oraz preparaty
uzupehiajace niedobory wapnia i witamin.

Ibandronate Bluefish z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Ibandronate Bluefish z jedzeniem. Lek Ibandronate Bluefish

przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.

Nie mozna pi¢ innych napojéw poza wodg.



Po przyjeciu leku Ibandronate Bluefish, nalezy odczeka¢ 1 godzine przed przyjegciem jakiegokolwiek
jedzenia lub innych napojoéw (patrz punkt 3: Jak stosowac lek Ibandronate Bluefish).

Cigza i karmienie piersig

Lek Ibandronate Bluefish nalezy przyjmowac¢ wytacznie w czasie menopauzy i nie wolno go
przyjmowac kobietom, ktore mogg jeszcze urodzi¢ dziecko.

Nie stosowac¢ leku Ibandronate Bluefish u kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersig. Przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pacjent moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz lek Ibandronate Bluefish nie ma
wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek Ibandronate Bluefish zawiera laktoze

Lek Ibandronate Bluefish zawiera substancje, zwang laktoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje lub niezdolno$¢ trawienia niektorych cukrow (np. nietolerancje galaktozy, niedobor
laktazy (typu Lapp) lub zesp6t ztego wchtaniania glukozy-galaktozy), nalezy o tym fakcie
powiadomi¢ lekarza przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Ibandronate Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibandronate Bluefish to jedna tabletka raz na miesigc.

Stosowanie tabletki raz na miesiac

Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecen. Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby

tabletka leku Ibandronate Bluefish szybko dotarta do Zzotadka, zmniejszajac tym samym

prawdopodobienstwo spowodowania podraznienia.

- Tabletke leku Ibandronate Bluefish dawce 150 mg nalezy przyjmowa¢ raz na miesiac.

- Nalezy wybra¢ jeden dzien miesigca, ktory bedzie tatwy do zapamietania. W celu przyjecia
tabletki leku Ibandronate Bluefish mozna wybrac te sama datg¢ (jak np.: pierwszy kazdego
miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesigca). Nalezy wybraé
termin, ktory bedzie najlepiej odpowiadatl przyzwyczajeniom.

- Lek Ibandronate Bluefish nalezy przyjmowac po uptywie co najmniej 6 godzin od spozycia
jakiegokolwiek positku Iub napoju, z wyjatkiem zwyktej wody.

Tabletke leku Ibandronate Bluefish nalezy przyjmowac
- Rano po wstaniu z t6zka i
- Przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (,,na pusty zotadek™).

- Tabletke nalezy polknaé, popijajac pelna szklanka wody (co najmniej 180 ml).
Nie popijac tabletki woda g o wysokiej zawarto$ci wapnia, sokiem owocowym lub jakimkolwiek
innym napojem. Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu jest wysokie stezenie wapnia (tzw. twarda

woda), zaleca si¢ stosowa¢ wode o niskiej zawartosci soli mineralnych.

- Tabletke polykac w calosci — nie zué, nie rozgryzac i nie pozwoli¢ jej rozpuscic si¢ w jamie
ustne;j.



Przez nastepng godzine (60 minut) po przyjeciu tabletki:
- nie klas¢ sie; jesli nie zachowa si¢ pozycji wyprostowanej (stojacej lub siedzacej), czgs¢ leku
moze cofac si¢ do przetyku,

- nic nie jes¢,

- nic nie pi¢ (z wyjatkiem wody, jesli jest taka potrzeba),
- nie przyjmowa¢ zadnych innych lekow.

Po uptywie godziny mozna przyja¢ pierwszy w danym dniu positek i napoj. Po zjedzeniu mozna si¢
polozy¢ i przyjac inne leki, jesli istnieje taka potrzeba.

Kontynuacja leczenia lekiem Ibandronate Bluefish

Istotne jest przyjmowanie leku Ibandronate Bluefish w kazdym miesigcu, tak dlugo, jak zaleca to
lekarz. Po 5 latach przyjmowania leku Ibandronate Bluefish nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w
celu uzyskania porady czy nalezy kontynuowac leczenie lekiem Ibandronate Bluefish.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronate Bluefish
Jesli przez pomytke przyjmie si¢ wigcej niz jedng tabletke, nalezy wypi¢ pelng szklanke mleka
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie prowokowa¢ wymiotéw oraz nie przyjmowac pozycji lezacej — moze to spowodowaé
podraznienie przetyku przez lek Ibandronate Bluefish.

Pominigcie przyjecia leku Ibandronate Bluefish
e Jesli pacjent zapomni przyjacé tabletke w zaplanowanym dniu, nie powinien przyjmowacé
tabletki pozniej w ciggu tego samego dnia. Zamiast tego nalezy sprawdzi¢, kiedy wypada
kolejne planowe przyjecie nastgpnej dawki:

o Jezeli pacjent zapomni przyjaé tabletke w zaplanowanym dniu, a kolejne planowe
przyjecie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni...

Nigdy nie nalezy przyjmowa¢ dwoch tabletek leku Ibandronate Bluefish w ciggu tego samego
tygodnia. Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego przyjecia leku i zazy¢ tabletke wedlug
ustalonego schematu, a nastgpnie nalezy kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki na
miesigc w zaplanowane wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

o Jezeli pacjent zapomni przyjaé tabletke w zaplanowanym dniu, a kolejne planowe
przyjecie leku wypada po wiecej niz 7 dniach...

Nalezy zazy¢ jedna tabletke rano nast¢pnego dnia po dniu, w ktorym pacjent przypomni sobie
o pominigtej dawce, a nast¢pnie nalezy kontynuowaé przyjmowanie jednej tabletki na miesigc
w zaplanowane wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.



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

Nalezy natychmiast powiadomi¢ pielegniarke lub lekarza jesli wystgpi jakiekolwiek z ponizszych
ciezKkich zdarzen niepozadanych, gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc medyczna:

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 oséb)

- silny bol w klatce piersiowej, silny bol podczas przetykania pokarmu lub napoju, silne nudnosci
lub wymioty, trudno$ci w potykaniu. Moze wystapi¢ cigzki stan zapalny przeltyku/przewodu,
ktorym przechodzi pokarm jak rowniez owrzodzenie lub zwezenie przetyku

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

- swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla, z trudnosciami w oddychaniu

- przewlekty bol i zapalenie oczu

- nowy bol , ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga
wystapi¢ wczesne objawy wskazujace na mozliwo$¢ nietypowych ztaman kosci udowe;j

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 osob)

- bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki. Moga wystapi¢ wczesne objawy powaznych
probleméw w obrebie szczgki (martwica (martwa tkanka kostna) kosci szczeki)

- powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 0sob)

- bol glowy

- zgaga, przykre odczucia podczas przetykania, niestrawnos$¢, biegunka (luzne stolce), bol
zotadka Iub brzucha (moze by¢ zwigzany z zapaleniem zoladka) (jak ,,zapalenie zotadka i jelit”
lub ,,zapalenie zotadka”) i nudnosci

- skurcze migs$ni, sztywnos¢ stawdw i konczyn

- objawy grypopodobne w tym goraczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmgczenie,
bol kosci i pobolewania mig$ni oraz stawow. Nalezy porozmawiaé z pielegniarkg lub z
lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie si¢ dokuczliwy lub trwa dhuzej niz kilka dni

- wysypka

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 oséb)

- zawroty glowy

- wzdecia z oddawaniem gazoéw (uczucie wzdecia)
- bol plecow

- uczucie zmeczenia i wyczerpania

- ataki astmy oskrzelowej

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob)
- zapalenie dwunastnicy (poczatkowy odcinek jelita cienkiego), powodujace bole brzucha
- pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ lek Ibandronate Bluefish
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
waznosci” lub ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie moze uchronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronate Bluefish
e Substancja czynna jest kwas ibandronowy. Jedna tabletka zawiera 150 mg kwasu
ibandronowego (w postaci sodu ibandronianu jednowodnego).
e Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana,
krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, glicerolu dibehenian.

Otoczka tabletki: Opadry OY-LS-28908 (White II) o skiadzie: hypromeloza 15 cP, laktoza
jednowodna, tytanu dwutlenku (E 171), makrogol 4000, hypromeloza 3 cP, hypromeloza 50 cP.

Jak wyglada lek Ibandronate Bluefish i co zawiera opakowanie
Lek Ibandronate Bluefish wystepuje w postaci biatych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych o $rednicy 11,2 mm £ 0,1 mm.

Lek Ibandronate Bluefish dostgpny jest w blistrach PA/Aluminium/PVC/Aluminium zawierajacych
1 lub 3 tabletki, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czlonkowski Nazwa produktu leczniczego

Dania Ibandronate Bluefish

Francja Ibandronate Bluefish 150 mg comprimés pelliculés

Niemcy Ibandronate Bluefish 150 mg Filmtabletten

Wtochy Acido Ibandronico Bluefish 150 mg compresse rivestite con film
Polska Ibandronate Bluefish

Portugalia Ibandronate Bluefish

Republika Stowacka Ibandronate Bluefish 150 mg

Hiszpania Ibandronate Bluefish 150 mg Comprimidos recubiertos con pelicula
Szwecja Ibandronate Bluefish




Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.03.2015



