Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibandronic acid Sandoz, 3 mg/3 ml, roztwor do wstrzykiwan
Acidum ibandronicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Ibandronic acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Sandoz
Jak stosowa¢ Ibandronic acid Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibandronic acid Sandoz

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

BN

1. Coto jest Ibandronic acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Ibandronic acid Sandoz nalezy do grupy lekow nazywanych bisfosfonianami. Lek zawiera substancjg
czynng kwas ibandronowy.

Ibandronic acid Sandoz moze hamowac¢ proces utraty kosci i zwickszy¢ mase¢ kostng u leczonych
kobiet, chociaz nie sg one w stanie zobaczy¢ lub odczué roznicy. Ibandronic acid Sandoz moze by¢
pomocny w zmniejszeniu prawdopodobienstwa ztaman (peknigc) kosci. Wykazano zmniejszenie
ryzyka ztaman kregow, ale nie ztaman szyjki kosci udowe;.

Ibandronic acid Sandoz zostal przepisany w celu leczenia osteoporozy pomenopauzalnej ze
wzgledu na zwiekszone ryzyko ztaman. Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu
gestosCi i ostabieniu kosci, co wystepuje czesto u kobiet po menopauzie. W okresie Klimakterium
(przekwitania) jajniki przestajg wytwarzac¢ zenski hormon — estrogen, ktory pomaga w utrzymaniu
prawidtowe;j struktury koséca.

Im wczesniej wystapi menopauza, tym wigksze jest ryzyko ztaman zwigzanych z osteoporoza. Do
innych czynnikow mogacych zwiekszy¢ ryzyko ztaman naleza:

- niewystarczajaca ilo§¢ wapnia i witaminy D w diecie,

- palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu,

- niedostateczna ilo$¢ ruchu (spaceréw) lub innych intensywnych ¢wiczen,

- osteoporoza wystepujaca u krewnych.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiggnieciu najwickszych korzysci z leczenia. Oznacza to,
migdzy innymi, spozywanie zrownowazonych positkow bogatych w wapn i witamine D, ruch lub inne
intensywne ¢wiczenia, niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronic acid Sandoz

= jesli pacjentka ma lub miala w przeszlo$ci male stezenie wapnia we krwi. Nalezy w tej
sprawie skonsultowac si¢ z lekarzem.

= jesli pacjentka ma uczulenie na substancje czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
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tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

U niektorych oséb konieczne jest zachowanie szczegolnej ostrozno$ci podczas stosowania leku

Ibandronic acid Sandoz. Przed zastosowaniem leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjentka ma obecnie lub miata kiedykolwiek w przeszto$ci zaburzenia czynnosci nerek,
niewydolno$¢ nerek lub musiata poddac sie¢ dializie, a takze jesli u pacjentki stwierdzono inne
schorzenie, ktore moze wptywac na czynno$¢ nerek;

- U pacjentki stwierdzono jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (np.
niedobdr witaminy D);

W trakcie stosowania leku Ibandronic acid Sandoz nalezy przyjmowac preparaty wapnia
i witaminy D. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy poinformowac¢ lekarza.

- pacjentka jest leczona stomatologicznie lub ma si¢ podda¢ chirurgicznemu zabiegowi
stomatologicznemu — powinna wowczas poinformowac dentyste o leczeniu lekiem Ibandronic acid
Sandoz;

- pacjentka ma zaburzenia czynnosci serca i lekarz zalecit jej ograniczenie ilosci ptynow
przyjmowanych w ciagu doby.

U pacjentow otrzymujacych dozylnie kwas ibandronowy odnotowano przypadki ciezkiej, niekiedy
zakonczonej zgonem reakcji alergicznej. Nalezy natychmiast zaalarmowac¢ lekarza lub pielegniarke,
jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow: dusznos¢ i (lub) trudnosci

W oddychaniu, odczucie ucisku w gardle, obrzgk jezyka, zawroty glowy, odczucie utraty
$wiadomosci, zaczerwienienie lub obrzek twarzy, wysypka na ciele, nudnoéci i wymioty (patrz
punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Ibandronic acid Sandoz nie wolno stosowa¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ibandronic acid Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Ibandronic acid Sandoz jest przeznaczony do stosowania tylko u kobiet po menopauzie i nie mozna go
stosowac u kobiet w wieku rozrodczym.

Nie nalezy stosowac leku Ibandronic acid Sandoz, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, gdyz Ibandronic acid Sandoz nie wptywa na

wykonywanie tych czynnosci lub jego spodziewany wptyw jest nieistotny.

Ibandronic acid Sandoz zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke (3 ml), co oznacza, ze
uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Ibandronic acid Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Ibandronic acid Sandoz wynosi 3 mg (1 amputko-strzykawka) raz na 3 miesiace.

Lek powinien by¢ podawany we wstrzyknigciu do zyty przez lekarza lub wykwalifikowana osobg
z personelu medycznego. Nie wolno samodzielnie wstrzykiwac leku.

Roztwor do wstrzykiwan trzeba podawac wytacznie do zyty, a nie w dowolne miejsce ciata.
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Kontynuacja stosowania leku Ibandronic acid Sandoz

W celu osiagniecia najwigkszej korzys$ci z leczenia wazne jest otrzymywanie leku co 3 miesigce przez
tak dtugi okres, jaki ustali lekarz. Ibandronic acid Sandoz leczy osteoporoze tylko tak dtugo, jak dtugo
trwa leczenie, nawet mimo ze pacjentka nie moze zobaczy¢ lub poczu¢ roznicy.

Podczas leczenia nalezy rowniez przyjmowaé preparaty wapnia i witaminy D, zgodnie z zaleceniem
lekarza.

Po pieciu latach stosowania leku Ibandronic acid Sandoz nalezy skonsultowa¢ z lekarzem, czy nalezy
kontynuowac¢ leczenie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronic acid Sandoz

Mozliwe jest zmniejszenie stezenia wapnia, fosforu lub magnezu we krwi. Lekarz moze podjac
odpowiednie kroki w celu wyrownania tych zaburzen i podac¢ pacjentowi zastrzyki zawierajace
wymienione substancje mineralne.

Pominiecie zastosowania leku Ibandronic acid Sandoz

W takim przypadku nalezy ustali¢ najblizszy mozliwy termin wstrzyknigcia leku, a nastepnie
powr6ci¢ do ustalonego schematu podawania leku co 3 miesiace, liczac od daty ostatniego
wstrzykniecia.

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

Jesli u pacjentki wystapi ktorekolwiek z wymienionych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy
zwroci¢ si¢ niezwlocznie do pielegniarki lub lekarza, gdyz moze by¢ konieczne zastosowanie
pilnego leczenia:

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla z trudnosciami w oddychaniu.
uporczywy bol i zapalenie oka (jesli utrzymuje si¢ dlugo).
Wystapienie po raz pierwszy bolu, ostabienia lub dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub pachwiny.
Moga to by¢ objawy nietypowego ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
bol lub owrzodzenie w jamie ustnej lub zuchwie. Moga to by¢ wczesne objawy cigzkich zaburzen
obejmujacych zuchwe (martwica kosci zuchwy).
cigzka reakcja alergiczna, ktora moze zagraza¢ zyciu (patrz punkt 2).
cigzkie reakcje skorne

Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

* bol glowy
bol zotadka (tj. zapalenie btony sluzowej zotadka) lub brzucha, niestrawnos¢, nudnosci, biegunka
(luzne stolce) lub zaparcie
b6l migsni, stawow lub plecow
odczucie zmgcezenia | Wyczerpania
objawy przypominajace grype, w tym goraczka, dreszcze, odczucie dyskomfortu, zmeczenia, bol
kosci, migsni i stawow. Nalezy zwrdcic si¢ do pielggniarki lub lekarza, jesli ktorekolwiek z tych
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dziatan staje sie ucigzliwe lub trwa dtuzej niz kilka dni
wysypka

Niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
+  Zapalenie zyly

b6l lub uraz w miejscu wstrzyknigcia

bol kosci

uczucie ostabienia

napady astmy

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibandronic acid Sandoz
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na strzykawce po
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Osoba podajaca lek powinna wyrzuci¢ pozostato§¢ roztworu i zuzyta strzykawke wraz z igla do
odpowiedniego pojemnika na odpady.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ibandronic acid Sandoz
Substancja czynna jest kwas ibandronowy. Jedna amputko-strzykawka zawiera 3 mg kwasu
ibandronowego w 3 ml roztworu (w postaci 3,375 mg sodu ibandronianu jednowodnego).
Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny
stezony, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ibandronic acid Sandoz i co zawiera opakowanie

Ibandronic acid Sandoz jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem w amputko-strzykawce.

Kazda amputko-strzykawka zawiera 3 ml roztworu. Ibandronic acid Sandoz dostepny jest

w opakowaniach zawierajacych:

1 amputko-strzykawke z ostona i 1 igta do wstrzykiwan z zabezpieczeniem lub bez zabezpieczenia.

1 amputko-strzykawke z ostona i 1 igta do wstrzykiwan z zabezpieczeniem lub bez zabezpieczenia,

z wacikiem nasgczonym alkoholem do 0czyszczania skory.

lub

4 ampulko-strzykawki z ostong i 4 igtami do wstrzykiwan z zabezpieczeniem lub bez zabezpieczenia.
4 ampulko-strzykawki z ostong i 4 igtami do wstrzykiwan z zabezpieczeniem lub bez zabezpieczenia,
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z wacikami nasgczonymi alkoholem do 0czyszczania skory

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Sirton Pharmaceuticals S.P.A.
Piazza XX Settembre, 2

22079 Villa Guardia (CO), Wtochy

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2016

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego
INFORMACJA DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Wiecej informacji znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Podawanie leku Ibandronic acid Sandoz 3 mg/3ml roztwér do wstrzykiwan
Ibandronic acid Sandoz 3 mg/3ml roztwor do wstrzykiwan nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu
dozylnym trwajacym 15 do 30 sekund co trzy miesiace.

Roztwor ma wlasciwosci draznigce, dlatego wazne jest Scisle przestrzeganie dozylnego podawania
leku. Nieumyslne podanie leku do tkanki otaczajacej zyle moze wywota¢ u pacjenta miejscowe
podraznienie, bol i zapalenie w miejscu wstrzyknigcia.

Leku Ibandronic acid Sandoz 3 mg/3ml roztwor do wstrzykiwan nie wolno mieszac z roztworami
zawierajagcymi wapn (takimi jak mleczanowy roztwor Ringera, heparyna wapniowa) lub innymi
produktami leczniczymi podawanymi dozylnie. Jesli produkt Ibandronic acid Sandoz podawany jest
do istniejacej dozylnej linii infuzyjnej, wlew nalezy ograniczy¢ do izotonicznego roztworu soli lub
50 mg/ml (5%) roztworu glukozy.

Pomini¢cie podania leku

W razie pominig¢cia dawki, produkt leczniczy nalezy podacé tak szybko, jak to mozliwe. Nastepne
wstrzyknigcia nalezy zaplanowaé w odstepach trzymiesigcznych od daty ostatniego podania.
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Przedawkowanie
Brak szczegotowych informacji dotyczacych przedawkowania produktu Ibandronic acid Sandoz.

Znajomos¢ tej klasy substancji wskazuje, ze przedawkowanie podanego dozylnie kwasu
ibandronowego moze powodowac hipokalcemie, hipofosfatemie i hipomagnezemig. Istotne klinicznie
zmniejszenie stgzenia w surowicy wapnia, fosforu i magnezu nalezy wyréwnac, podajac w infuzji
dozylnej, odpowiednio, wapnia glukonian, potas lub sodu fosforan i magnezu siarczan.

Uwagi ogo6lne
Roztwor do wstrzykiwan Ibandronic acid Sandoz, podobnie jak inne bisfosfoniany podawane
dozylnie, moze powodowac przemijajace zmniejszenie stezenie wapnia w surowicy.

Przed rozpoczgciem leczenia podawanym dozylnie produktem Ibandronic acid Sandoz nalezy ocenic¢

i skutecznie leczy¢ hipokalcemig i inne zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralnego. Wazne, aby
wszystkie pacjentki przyjmowaty odpowiednig ilo$¢ wapnia i witaminy D. Wszystkie pacjentki musza
otrzymywac suplementacje wapnia i witaminy D.

Pacjentki ze wspoétistniejgcymi chorobami lub przyjmujace produkty lecznicze, ktore moga miec¢
niepozadany wpltyw na czynno$¢ nerek, nalezy regularnie kontrolowaé¢ podczas leczenia, zgodnie

z zasadami dobrej praktyki medycznej.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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