ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Ibandronic acid Synthon, tabletki powlekane, 150 mg

kwas ibandronowy

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie
przeczytac.

* Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci.

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

» Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiadomi¢ o nich lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibandronic acid Synthon 1 w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Synthon.
Jak stosowac lek Ibandronic acid Synthon.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Ibandronic acid Synthon.

Inne informacje.

S

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

Lek Ibandronic acid Synthon nalezy do grupy lekow nazywanych
bisfosfonianami. Zawiera kwas ibandronowy. Nie zawiera hormondw.
Kwas ibandronowy moze cofnaé utrate tkanki kostnej poprzez zahamowanie
utraty ko$ci i zwigkszenie masy kostnej u wigkszosci kobiet, ktore przyjmuja
ten lek, nawet jesli one same nie s3 w stanie zauwazy¢ lub wyczu¢ tej
roéznicy. Lek Ibandronic acid Synthon moze by¢ pomocny w zmniegjszeniu
prawdopodobienstwa wystapienia ztaman kosci. Redukcjg liczby ztaman
wykazano w przypadku kregostupa, ale nie w przypadku ztaman w obrgbie
stawu biodrowego.

Lek Ibandronic acid Synthon zostat przepisany w celu leczenia osteoporozy
pomenopauzalnej ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia ztaman.
Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu gestosci 1 ostabieniu
kosci, co wystepuje czesto u kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy
kobiece jajniki przestaja wydziela¢ zenski hormon — estrogen, ktorego
dzialanie pozwala na utrzymanie prawidlowej struktury koséca.
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Im wczesniej wystapi menopauza u kobiety, tym wigksze jest u niej ryzyko
wystapienia ztaman zwigzanych z osteoporoza. Do innych czynnikow
mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia ztaman naleza:

- niewystarczajaca 1los¢ wapnia i1 witaminy D w diecie

- palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu

- brak spacerow lub innych intensywnych ¢wiczen fizycznych

- wystgpowanie osteoporozy w rodzinie

Wiele 0s6b z osteoporoza nie odczuwa zadnych objawow. Nie majac
objawdw, mozna nie wiedzie¢, czy choroba istnieje. Jednakze, osteoporoza
zwigksza prawdopodobienstwo ztaman kosci w przypadku upadkow czy
urazéw. Ztamanie kosci po 50. roku zycia moze by¢ oznaka osteoporozy.
Osteoporoza moze réwniez powodowac bole plecoOw, zmniejszenie wzrostu i
zgarbienie plecow.

Lek Ibandronic acid Synthon zapobiega utracie kosci spowodowane;j
osteoporoza i pomaga w odbudowie ko$ci. Dlatego tez lek Ibandronic acid
Synthon zmniejsza prawdopodobienstwo ztaman kosci.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiagni¢ciu najwigkszych korzysci z
leczenia. Oznacza to stosowanie zrownowazonej diety bogatej w wapn i
witaming D, spacery lub inne intensywne ¢wiczenia, niepalenie 1
ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Synthon.

Kiedy nie przyjmowac leku Ibandronic acid Synthon:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas
ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow leku
Ibandronic acid Synthon.

- jesli u pacjenta wystepuja pewne problemy z przelykiem (rura taczaca
jame¢ ustng z zotadkiem), takie jak zwgzenie lub trudnosci z
przetykaniem.

- jesli pacjent nie moze staé lub siedzie¢ w wyprostowanej pozycji
przez co najmniej godzing (60 minut) za jednym razem.

- jesli u pacjenta wystgpuje lub wystgpowat w przesztosci niski poziom
wapnia we krwi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Leku Ibandronic acid Synthon nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Ibandronic acid
Synthon:

U niektorych osob trzeba zachowac szczego6lng ostrozno$¢ w czasie
stosowania leku Ibandronic acid Synthon. Nalezy oméwi¢ ze swoim
lekarzem:
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- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia przemiany
mineralnej (takie jak niedobor witaminy D)

- jesli nerki nie dzialaja prawidlowo

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub
trawieniem.

- jesli pacjent poddawany jest leczeniu stomatologicznemu lub
planowany jest u niego zabieg chirurgii szczgkowej. Nalezy
poinformowac¢ lekarza stomatologa o przyjmowaniu leku Ibandronic acid
Synthon.

Moga wystapi¢ podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku (rury
laczacej jame ustna z zotadkiem) czgsto z objawami silnego bélu w klatce
piersiowej, silnego bolu podczas przelykania pokarmu i (lub) napojow,
ciezkie nudnosci lub wymioty, szczegdlnie jesli w ciagu godziny od
przyjgcia leku Ibandronic acid Synthon pacjent nie wypije petnej szklanki
czystej] wody 1 (lub) polozy sig. Jesli objawy te pojawia si¢ u pacjenta, nalezy
przerwac stosowanie leku Ibandronic acid Synthon i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane sa bez recepty, a szczeg6lnie o:

- suplementach zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub aluminium.
Moga one wplywac na dziatanie leku Ibandronic acid Synthon.

- kwasie acetylosalicylowym i innych niesteroidowych lekach
przeciwzapalnych (NSLPZ) (w tym ibuprofen, diklofenak sodowy i
naproksen). Moga one podraznia¢ zotadek 1 jelita. Bisfosfoniany (jak lek
Ibandronic acid Synthon) moga wywiera¢ podobne dziatanie. Nalezy
zatem zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ przyjmujac leki przeciwbolowe
lub przeciwzapalne podczas leczenia lekiem Ibandronic acid Synthon.

Po polknigciu comiesigcznej tabletki leku Ibandronic acid Synthon nalezy
przez 1 godzing powstrzymac si¢ od przyjmowania jakichkolwiek innych
lekéw, w tym lekow na niestrawno$¢, preparatow uzupetniajacych wapn lub
witamin.

Stosowanie leku Ibandronic acid Synthon z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowac leku Ibandronic acid Synthon z jedzeniem. Lek
Ibandronic acid Synthon przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.
Mozna pi¢ zwykla wodeg, ale nie nalezy pi¢ zadnych innych napojow
(patrz punkt 3: JAK STOSOWC LEK IBANDRONIC ACID SYNTHON)..

Ciaza i karmienie piersia

Nie wolno przyjmowa¢ leku Ibandronic acid Synthon w ciazy lub w okresie
karmienia piersig. W przypadku karmienia piersia moze by¢ konieczne
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przerwanie karmienia piersia, aby moc przyjmowac lek Ibandronic acid
Synthon.

Przed zastosowaniem jakichkolwiek lekow nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy 1 obstugiwa¢ maszyny, poniewaz wptyw leku
Ibandronic acid Synthon na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn jest bardzo mato prawdopodobny.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ibandronic acid
Synthon

Lek Ibandronic acid Synthon zawiera substancj¢ pomocnicza zwana laktoza.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukréw,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Jak stosowac lek Ibandronic acid Synthon

Lek Ibandronic acid Synthon Kwas ibandronowy nalezy zawsze stosowac
zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibandronic acid Synthon to jedna tabletka
raz na miesigc.

Przyjmowanie tabletki raz na miesiac
Wazne znaczenie ma staranne przestrzeganie ponizszych instrukcji.
Zalecenia te zostaly opracowane, aby tabletka leku Ibandronic acid Synthon
szybko znalazta si¢ w zotadku, zmniejszajac tym samym
prawdopodobienstwo spowodowania podraznienia.
- Przyjmowac jedna tabletke leku Ibandronic acid Synthon raz na
miesigc.

- Nalezy wybrac¢ jeden dzien miesiaca, ktory bedzie latwy do
zapamietania. W celu przyjecia tabletki leku Ibandronic acid Synthon
mozna wybra¢ te¢ sama date (np.: pierwszy dzien kazdego miesiaca) lub
ten sam dzien (np.: pierwsza niedziela kazdego miesiaca). Nalezy
wybraé termin, ktory bedzie najlepiej odpowiadat przyzwyczajeniom.

- Tabletke leku Ibandronic acid Synthon nalezy przyjmowac po uplywie
co najmniej 6 godzin od spozycia jakiegokolwiek positku lub napoju,
z wyjatkiem czystej wody.

- Tabletke leku Ibandronic acid Synthon nalezy przyjmowac

- rano zaraz po wstaniu z lézka i
- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (na pusty zotadek)
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- Tabletk¢ nalezy potknaé, popijajac pelng szklanka zwyklej wody (co
najmniej 180 ml). Nie popija¢ tabletki woda mineralna, sokiem
owocowym lub jakimkolwiek innym napojem.

- Tabletke nalezy polyka¢ w caloSci — nie zu¢, nie rozgryzac i nie
dopusci¢ do jej rozpuszczenia si¢ w jamie ustne;.

- Przez nastgpna godzing (60 minut) po przyj¢ciu tabletki
- nie klas¢ sig; jesli nie zachowa sig pozycji wyprostowane;j (stojacej
lub siedzacej), czg$¢ leku moze cofa¢ sig¢ do przetyku

- nic nie jes¢

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

- Po uplywie godziny mozna przyja¢ pierwszy w danym dniu positek 1
napdj. Po zjedzeniu mozna si¢ potozy¢ i przyja¢ inne leki, jesli istnieje
taka potrzeba.

Nie przyjmowac tabletki przed potozeniem si¢ spac lub przed porannym
wstaniem z 16zka.

Kontynuacja leczenia lekiem Ibandronic acid Synthon

Istotne jest regularne przyjmowanie leku Ibandronic acid Synthon w
kazdym miesigcu, tak dlugo jak zaleca to lekarz. Lek Ibandronic acid
Synthon dziata leczniczo w osteoporozie tak dlugo, jak dtugo jest
przyjmowany.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ibandronic acid Synthon
Jesli przez pomytke przyjmie si¢ wigcej niz jedna tabletke, nalezy wypi¢
pelna szklanke¢ mleka i natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem.

Nie prowokowa¢ wymiotow oraz nie przyjmowac pozycji lezgcej — moze
to spowodowac podraznienie przetyku przez kwas ibandronowy.

Pominigcie zastosowania dawki leku Ibandronic acid Synthon

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke rano danego dnia, nie przyjmowac
tabletki p6zniej w ciagu tego samego dnia. W takiej sytuacji nalezy
sprawdzi¢ kiedy wypada kolejne planowe przyjecie nastgpnej dawki:
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Jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni
Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego przyjgcia leku 1 zazy¢ tabletke
wedtug normalnego schematu, a nast¢pnie nalezy wroci¢ do przyjmowania
tabletek w zaplanowane wcze$niej dni zaznaczone w kalendarzu.

Jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada po wigcej niz 7 dniach
Nalezy zazy¢ jedna tabletke rano nastgpnego dnia po dniu, w ktérym pacjent
przypomni sobie o pominigtej dawce, a nastgpnie nalezy wroci¢ do
przyjmowania tabletek w zaplanowane wczesniej dni zaznaczone w
kalendarzu.

Nigdy nie nalezy przyjmowa¢ dwoch tabletek leku Ibandronic acid
Synthon w ciggu tego samego tygodnia.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Ibandronic acid Synthon moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjentka zauwazy ktorekolwiek z wymienionych nizej powaznych
dziatan niepozadanych, powinna natychmiast skontaktowac si¢ z pielegniarka
lub lekarzem, gdyz moze wymagac leczenia w trybie pilnym:

* Wysypka, swedzenie, obrz¢k twarzy, warg, jezyka 1 gardla z
towarzyszacymi problemami z oddychaniem. U pacjenta moze
wystgpowac reakcja alergiczna na lek.

« Silny bol w klatce piersiowej, silny bol przy polykaniu pokarmu lub
napojow, mdtosci lub wymioty.

* Objawy grypopodobne (jesli ktorekolwiek z nich stang si¢ klopotliwe lub
beda utrzymywac si¢ dhuzej niz kilka dni).

* BOl lub pobolewanie w jamie ustnej lub zuchwie.

* Bol i zapalenie gatki ocznej (przy dtugotrwatym utrzymywaniu sig).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow):

*  bol glowy

e zgaga, bol brzucha (zwiazany z ,zapaleniem zoladka i jelit” lub
»zapaleniem zotadka™), niestrawnos$¢, nudnos$ci, biegunka lub zaparcie

*  wysypka

* bole lub sztywnos$¢ migsni, stawow lub plecow

* objawy grypopodobne (w tym goraczka, drzenie i dreszcze, uczucie
dyskomfortu, zmeczenie, bol kosci i pobolewania mig$ni oraz stawow)

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
* bol kosci
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* uczucie ostabienia
* zawroty glowy
* wzdgcia z oddawaniem gazoéw

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

* reakcje nadwrazliwo$ci; obrzgk twarzy, warg 1 jamy ustnej (patrz
alergia)

*  Swiad

*  bol lub zapalenie oczu

* w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania koSci
udowej szczegbdlnie u pacjentéw dlugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢
bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w
pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywaé na
prawdopodobiefnstwo wystapienia zlamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko ( dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
* stan obeymujacy zmiany w ko$ci zuchwy, tak zwana martwica kosci
zuchwy.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Jak przechowywa¢ lek Ibandronic acid Synthon
Lek przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
blistrowym i kartoniku po okresleniu ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

Niniejszy lek nie wymaga zadnych specjalnych srodkéw ostroznosci przy
przechowywaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz
potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic acid Synthon

Substancja czynna jest kwas ibandronowy. Jedna tabletka zawiera 150 mg
kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli jednosodowej kwasu
ibandronowego).

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, krospowidon (E1202),
celuloza mikrokrystaliczna (E460), krzemionka koloidalna bezwodna (E551),
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sodu stearylofumaran (rdzen tabletki); alkohol poliwinylowy, makrogol/PEG
3350, talk (E553b) 1 tytanu dwutlenek (E171) (otoczka tabletki).

Jak wyglada lek Ibandronic acid Synthon i co zawiera opakowanie

Lek Ibandronic acid Synthon tabletki to biate lub biatawe podtuzne tabletki z
wyttoczonym napisem ,,]I9BE” na jednej stronie 1,,150 na drugiej stronie.
Tabletki sa dostarczane w blistrach zawierajacych po 1, 3, 7, 10 lub 14
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

Austria

Wytworcy:

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania S.L., castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de
Llobregat, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastgpujacymi nazwami:

Butgaria Ibandronic acid Synthon 150 mg

Czechy Ibandronic acid Synthon 150 mg, potahované tablety
Estonia Ibandronic acid Synthon 150 mg

Wegry Ibandronsav Synthon 150 mg

Lotwa Ibandronic acid Synthon 150 mg apvalkotas tabletes
Litwa Ibandronic acid Synthon 150 mg, plévele dengtos tabletés
Holandia Ibandroninezuur Synthon 150 mg, filmohulde tabletten
Polska Ibandronic acid Synthon

Rumunia Acid ibandronic Glenmark 150 mg comprimate filmate
Stowacja Ibandronic acid Synthon 150 mg

Stowenia Ibandronska kislina Synthon 150 mg filmsko oblozene tablete

Data zatwierdzenia ulotki: 09/2014
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