Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Ibandronic Acid Mylan, 3 mg/3 ml, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Acidum ibandronicum

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ibandronic Acid Mylan i w jakim celwe gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Mylan
Jak stosow@lbandronic Acid Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywalbandronic Acid Mylan

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ocourLbBE

1. Co to jest Ibandronic Acid Mylan i w jakim celu sie go stosuje

Ibandronic Acid Mylan naley do grupy lekéw zwanych bisfosfonianami. Zawienasobstang
czynry kwas ibandronowy.

Ibandronic Acid Mylan mge odwracé utrat tkanki kostnej poprzez hamowanie utraty tkanki
kostnej i zwekszanie masy kostnej u gtiszasci kobiet, ktore lek ten zgwaja, chat wyniki dziatania
tego leku mog nie by wyczuwalne ani widoczne. Ibandronic Acid Mylan zady pomocny

w zmniejszeniu i ryzyka ztamgpeknigé) kosci. Chat zmniejszone ryzyko ztamagotwierdzono

w przypadku ztam@aw obrebie kregostupa, to nie potwierdzono go w przypadku ziatmmiadra.

Ibandronic Acid Mylan jest zapisywany w leczeniu steoporozy pomenopauzalnej kobietom
narazonym na zwigkszone ryzyko ztamai. Osteoporoza to choroba, polegaj na zmniejszeniu
gestasci i ostabieniu kéci. Jest to choroba ¢gto wystpujaca u kobiet po menopauzie. W okresie
okotomenopauzalnym jajniki przesfayytwarza& hormonyzenskie okrgélane mianem estrogendw,
ktore przyczynig sic do utrzymywania prawidtowej struktury sé@a. Im wczéniej wystpi
menopauza, tym wksze ryzyko ztam@azwigzanych z osteoporgz

Do innych czynnikow mogeych zweksza ryzyko ztama nalezy wymienic:

- niewystarczajcag poda wapnia i witaminy D w diecie,

- palenie tytoniu lub picie nadmiernychdto alkoholu,

- niewystarczajcg ilos¢ ruchu (spacerow) czy innych intensywnysticzen,
- wystepowanie osteoporozy w rodzinie.

Zdrowy styl zycia rowniez pomaze w osignicciu najwiekszych korzyci z leczenia. Oznacza to:
* stosowanie zrownowanej diety bogatej w walpi witamine D

* spacery lub inne intensywideiczenia

* niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernegazgpia alkoholu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Mylan

Kiedy nie stosowa leku Ibandronic Acid Mylan

- Jesli u pacjentki stwierdza sie lub kiedykolwiek wystepowato mate s¢zenie wapnia we
krwi. W tym wypadku natey skonsultowa sie z lekarzem.

- Jeli pacjentka ma uczulenie na kwas ibandronowy ldrykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Niektore pacjentki mugzzachowé szczegdla ostrazno$¢ podczas stosowania leku Ibandronic Acid
Mylan. Przed rozpoeziem stosowania leku Ibandronic Acid Mylan ngl@mowic to z lekarzem,
farmaceu lub piekgniarky:

- j&sli wystepuja lub kiedykolwiek wysgpowaty choroby nerek, niewydolfbnerek lub
konieczne bylo stosowanie dializoterapiidb jesli wystepuja jakakolwiek inne choroby mage
wplywat na nerki;

- jesli wystepuija jakiekolwiek zaburzenia metaboliczne (np. niedoliitaminy D);

- j&sli pacjentka powinna przyjmowapreparaty wapnia i witaminy D podczas otrzymywania
leku Ibandronic Acid Mylan. Zeli jest to niemeliwe, naley poinformowa o tym lekarza;

- j&sli pacjentka jest w trakcie leczenia stomatologegm albo zamierza podélaie zabiegowi

z zakresu chirurgii szekowej naley poinformowa swojego lekarza stomatologa o stosowaniu leku
Ibandronic Acid MylanNalezy rowniez poinformowa lekarza stomatologa o chorobie
nowotworowej.

- Jéli pacjent ma problemy z sercem i lekarz zalediy agraniczy spaycie ptynéw.

W grupie pacjentek leczonych kwasem ibandronowydep@nym deaylnie, odnotowano przypadki
powaznych, czasendmiertelnych, reakcji alergicznych.zé# u pacjenta wyapi jeden

z nastpujacych objawow: duszréé/trudnaci w oddychaniu, uczucigiskania w gardle, obgk
jezyka, zawroty glowy, uczucie utrafwiadomdaci, zaczerwienienie lub obgk twarzy, wysypka na
ciele, nudnéci i wymioty, naley natychmiast powiador@iekarza lub pielgniarke (patrz punkt 4).

Dzieci i mtodziez
Nie wolno stosowaleku Ibandronic Acid Mylan u dzieci i miodzig poniej 18 lat.

Lek Ibandronic Acid Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi, pie¢gniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach stosgala przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azmlk lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Ciaza i karmienie piersia

Lek Ibandronic Acid Mylan nads przyjmowa wytaczenie w czasie menopauzy i nie wolno go
przyjmowa kobietom, ktére magjeszcze urodzidziecko.

Nie wolno zaywa¢ leku Ibandronic Acid Mylan w gry lub w okresie karmienia piegsi

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdga le

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Mozna prowadzi pojazdy i obstugiwv@maszyny, poniewauwaza sk, ze lek Ibandronic Acid Mylan
nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdodt prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ibandronic Acid Mylan zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawk (3 ml), co zatem uzn&a
za praktycznie ,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa Ibandronic Acid Mylan

Zalecana dawka leku Ibandronic Acid Mylan podavgane postaci wstrzykatia dazylnego to 3 mg
(czyli zawartd¢ jednej amputko-strzykawki) raz na 3 miges.

Wstrzykniecie powinno by wykonywane dgylnie przez lekarza lub odpowiednio
wykwalifikowanego/przeszkolonego pracownikazshy zdrowia. Omawianego leku nie wolno sobie
samodzielnie wstrzykiwa

Roztwor do wstrzykiwa nalezy podawé wytacznie daylnie, a nie wolno podawav dowolne
miejsce ciata.

Kontynuowanie stosowania leku Ibandronic Acid Mylan

Aby uzyska jak najweksze korzyci z leczenia bardzo wae jest kontynuowanie wstrzyksileku

co 3 miesice tak dlugo, jak zaleci lekarz. Ibandronic Acidl&ty leczy osteoporgzylko w okresie,
w ktérym jest stosowany, chgego dziatanie mee nie by wyczuwalne ani widoczne. Po 5 latach
przyjmowania leku Ibandronic Acid Mylan naleskonsultowa sie z lekarzem, w celu ustalenia, czy
powinno s¢ kontynuowa przyjmowanie lekiem Ibandronic Acid Mylan

Konieczne jest rownieprzyjmowanie suplementéw wapnia i witaminy D zgednzaleceniami
lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ibandronic Acid Mylan

Mozliwe jest zmniejszenie gtenia wapnia, fosforanéw lub magnezu we krwi. Lekame poda¢
odpowiednie dziatania w celu skorygowania tych zabui pod& zastrzyk zawierggy wymienione
substancje mineralne.

Pominiecie zastosowania leku Ibandronic Acid Mylan
Nalezy umowi sie ha wizyt w celu jak najszybszego wstrzykaia leku. Kolejne wstrzykgtia
nalezy wykonywa co 3 miesice, liczic od daty ostatniego wstrzykuia.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

4. Mozliwe dziatania niepagdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy natychmiast powiadomt pielegniarke lub lekarza, jesli wystapi jakiekolwiek
z ponizszych cezkich dziatan niepazadanych gdyz moze byé niezbedna natychmiastowa pomoc
medyczna:

Rzadkie (mogy dotyczy 1 na 1000 os6b):

. dwiad, obrzk twarzy, warg,¢zyka i gardfa, z trudrigiami w oddychaniu, przewlekty bél
i zapalenie oczu, (§& wystepujg dtugotrwale)

. nowy bdl, ostabienie lub uczucie dyskomfortu w a&pluda, biodra lub w pachwinie. Mgg
wystapi¢ wczesne objawy wskazige na maliwosé nietypowych ziamakosci udowe.

Bardzo rzadkie (mog dotyczy 1 na 10 000 osdéb):

. bl lub owrzodzenie jamy ustnej lub szkz Moga wystpi¢ wczesne objawy powaych
problemow w obgbie szczki (martwica (martwa tkanka kostna) wéodszczki)
. powane, potencjalnie zagtajacezyciu reakcje alergiczne (patrz punkt 2)

. ciezkie dziatania niepmdane dotyczce skory

Nalezy skonsultowa sie z lekarzem jdi u pacjenta wysipi bol ucha, wydzielina z ucha, i/ lub
zapalenie ucha. Mago by¢ objawy uszkodzenia koi w uchu.



Inne mozliwe dziatania niepazadane

CZQste(mog; dotyczy 1 na 10 osob):
bdl gtowy,

* bol zotadka (taki jak zapalenigotadka) lub bdl brzucha, niestrawsto nudndci, biegunka (ldane
stolce) lub zaparcie,

*  bol miesnia, stawdw lub plecéw,

e uczucie zmczenia i wyczerpania

* objawy grypopodobne w tym gmzka, de¢enia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, b&idio
i pobolewania misni oraz stawow. Nafsy porozmawia z piekgniarka lub z lekarzem, i
jakikolwiek z objawow stanie sidokuczliwy lub trwa dhaej niz kilka dni,

* wysypka.

Nlezbyt czste(mog dotyczy 1 na 100 osdb):
zapaleniexyt,

e bdl lub rana w miejscu wstrzykstia,

* Dbol kosci

e uczucie ostabienia,
» ataki astmy oskrzelowej.

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 osob):
* pokrzywka

Zgtaszanie dziata niepazagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zglaszéa
bezpgrednio do

Departamentu Monitorowania Niepgmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndig@l.gov.pl.

Dziatania niepaadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lbandronic Acid Mylan

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
strzykawce po skrocie ,EXP”. Termin waosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Brak specjalnych zaleaealotyczcych warunkéw przechowywania.

Osoba podafa zastrzyk powinna wyrzucniewykorzystan czes¢ roztworu, a z#yta strzykawle
i igte powinna umiéci¢ w odpowiednim pojemniku na tego rodzaju odpady.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic Acid Mylan



- Substangj czynry leku jest kwas ibandronowy. Jedna amputko-strzyeanawiera 3 mg
kwasu ibandronowego w 3 ml roztworu (w postaci 8,8 sodu ibandronianu jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas ogtémdowaty, sodu octan tréjwodny oraz woda
do wstrzykiwa.

Jak wyglada Ibandronic Acid Mylan i co zawiera opakowanie

Ibandronic Acid Mylan ma postgrzezroczystego bezbarwnego roztworu w amputkoystiwce.
Jedna amputko-strzykawka zawiera 3 ml roztworundivanic Acid Mylan dospny jest

w opakowaniach zawiergjych po 1 amputko-strzykawce i 1 igle iniekcyjnegopo 4
amputkostrzykawki i 4 igly iniekcyjne.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer

Agila Specialties Polska Sp. z.0.0
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

tel: 22 614 00 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2016

Informacje przeznaczone vdgiznie dla fachowego personelu medycznego:
INFORMACJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Wiecej informaciji — patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego

Sposo6b podawania produktu leczniczego Ibandronic Ad Mylan, 3 mg, roztwér do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce:

Produkt leczniczy Ibandronic Acid Mylan 3 mg rodiwdo wstrzykiwa nalezy wstrzykiwa dozylnie
przez okres od 15 do 30 sekund.

Roztwor ma dziatanie diaiace, w zwizku z czym bardzo wae jesticiste przestrzeganie dginej
drogi podawania. W razie przypadkowego wstrzgkia omawianego produktu leczniczego poyle
moze dog¢ do miejscowego podiaienia i reakcji zapalnej w miejscu wstrzykeia.

Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi lekami, gdy nie przeprowadzono baglagodndgci
farmaceutycznej. 3& produkt leczniczy Ibandronic Acid Mylan podawajest przez ling do infuzji
dozylnych, wéwczas roztworem infuzyjnym powiniencbyytacznie izotoniczny roztwor chlorku
sodu lub roztwér glukozy ogteniu 50 mg/ml (5%).



Pominieta dawka:
W przypadku pomirgcia dawki, zalegte wstrzyketie naley wykona jak najszybciej. Kolejne
wstrzyknkcia powinny by wykonywane co 3 miegte, liczc od daty ostatniego wstrzykgia.

Przedawkowanie:
Brak konkretnych informacji na temat leczenia pesgklowania produktu leczniczego Ibandronic
Acid Mylan.

Na podstawie wiedzy na temat tej grupy farmakologg mana stwierd, ze przedawkowanie
omawianego produktu leczniczego iacskutkowa hipokalcema, hipofosfatermyd i hipomagnezemj
ktére mog prowadzt do parestezji. W ekkich przypadkach mee by konieczne podanie we wlewie
dozylnym odpowiednich dawek glukonianu wapnia, potasufosforanu sodu oraz siarczanu
magnezu.

Ogolne zalecenia:

Produkt leczniczy Ibandronic Acid Mylan 3 mg rodiwdo wstrzykiwa — podobnie jak inne
bisfosfoniany podawane dyginie — ma@e powodowa przemijaacy spadek stzenia wapnia
W surowicy.

Przed rozpoczxiem stosowania produktu leczniczego IbandroniadAdylan we wstrzykniciach
nalezy sprawdzt, czy u pacjentki nie wygpuje hipokalcemia i inne zaburzenia metabolizmu
kostnego i gospodarki elektrolitowej, a razie itlierdzenia nalgy je wpierw skutecznie wyrowida
Bardzo wana rolg u wszystkich pacjentek odgrywa odpowiednia godapnia i witaminy D.
Wszystkie pacjentki mugatrzymywa suplementy wapnia i witaminy D.

Pacjentki, ze wspotwygbujacymi schorzeniami lub stosigie produkty lecznicze mage wplywa
niekorzystnie na nerki, powinny byv trakcie leczenia poddawane regularnym badaniontr&lnym
zgodnie z dohy praktyky lekarsk.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu do wstigkan, a take wszystkie strzykawki i igly
nalezy usura¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



