B. ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ivadron 150 mg tabletki powlekane
Kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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

Co to jest lek Ivadron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivadron
Jak stosowac lek Ivadron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ivadron

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ivadron i w jakim celu si¢ go stosuje

Ivadron nalezy do grupy lekoéw nazywanych bisfosfonianami. Zawiera substancj¢ czynng kwas
ibandronowy. Ivadron moze odwrdci¢ proces utraty tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty kosci
i zwiekszenie masy kostnej u wigkszos$ci kobiet, ktore przyjmuja ten lek, nawet jesli one same nie sg w
stanie zauwazy¢ lub wyczu¢ tej réznicy. Lek Ivadron moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia ztaman ko$ci. Zmniejszenie liczby ztaman wykazano w przypadku ztaman kregow, ale
nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;.

Lek Ivadron zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej w okresie pomenopauzalnym
osteoporozy ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia ztaman kosci. Osteoporoza to choroba
polegajaca na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kos$ci, co wystepuje czgsto u kobiet po menopauzie.
W okresie menopauzy jajniki przestajg wydziela¢ zenski hormon — estrogen, ktorego dziatanie
pozwala utrzymac¢ prawidtowa strukture koscca.

Im wczeéniej wystgpi menopauza u kobiety, tym wigksze jest u niej ryzyko wystgpienia ztaman
zwigzanych z osteoporoza.

Do innych czynnikéw mogacych zwigksza¢ ryzyko wystapienia ztaman naleza:
— niewystarczajaca ilos¢ wapnia i witaminy D w diecie;
— palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu;
— niewystarczajaca ilos¢ spaceréw lub innych ¢wiczen z obcigzeniem;
—  wystgpowanie osteoporozy w rodzinie.

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



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ivadron

Kiedy nie stosowac leku Ivadron

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

— Jesli u pacjentki wystepuja problemy z przetykiem/przewodem, ktérym przechodzi pokarm do
zotadka, takie jak zwezenie lub utrudnione przetykanie.

— Jesli pacjentka nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedna godzing (60 minut).

— Jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpilo w przeszlo$ci obnizenie steZenia wapnia we
krwi. Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Niektore pacjentki powinny zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Ivadron.
Dlatego przed przyjeciem leku Ivadron nalezy skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem:
— Jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (np. niedobor
witaminy D).
— Jesli nerki dziatajg nieprawidtowo.
— Jesli wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.
— Pacjentki w czasie leczenia stomatologicznego lub przed zabiegami stomatologicznymi
powinny poinformowac stomatologa o przyjmowaniu leku Ivadron. Nalezy rowniez
poinformowac stomatologa o chorobie nowotworowe;j.

Moze wystapi¢ podraznienie, zapalanie lub owrzodzenie przetyku, czgsto z objawami ostrego bolu
w klatce piersiowej po przetknieciu positku i (lub) napoju, ostre nudnosci lub wymioty mogg si¢
pojawié, szczegoélnie jesli pacjentka nie wypita petlnej szklanki wody i/lub potozyla si¢ wezesniej niz
po godzinie po zazyciu leku Ivadron. Jesli wystapity takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Ivadron i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku Ivadron u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ivadron a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, a szczegoélnie o:

— Preparatach uzupekniajacych zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub glin, poniewaz
istnieje prawdopodobienstwo, Ze wplyna one na skuteczno$¢ leku Ivadron.

— Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w tym ibuprofen,
diklofenak sodowy, naproksen) mogg podraznia¢ zotadek i jelita. Ivadron moze wywieraé
podobne dziatanie. Nalezy zatem zachowac szczegdlna ostrozno$¢, przyjmujac leki
przeciwbdlowe lub przeciwzapalne podczas leczenia lekiem Ivadron.

Po potknigciu comiesigcznej tabletki leku Ivadron nalezy przez 1 godzine powstrzymac si¢ od
przyjmowania jakichkolwiek innych lekow, w tym lekow stosowanych w niestrawnosci, preparatow
uzupeltniajacych wapn lub witaminy.

Stosowanie leku Ivadron z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowac leku Ivadron z jedzeniem. Lek [vadron przyjmowany z jedzeniem jest
mniej skuteczny.

Mozna pi¢ wode, ale nie nalezy pi¢ zadnych innych napojow

Po przyjeciu leku Ivadron, nalezy odczekaé 1 godzing przed przyjeciem jakiegokolwiek pokarmu lub
innych napojow (patrz punkt 3: Jak stosowac lek Ivadron).



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Ivadron nalezy przyjmowac¢ wyltacznie po wystapieniu menopauzy i nie wolno go przyjmowac
kobietom, ktére moga jeszcze urodzi¢ dziecko.

Nie nalezy zazywac¢ leku Ivadron w cigzy lub w okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz lek Ivadron nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Ivadron zawiera laktoze

Jezeli u pacjentki stwierdzono nietolerancje lub niezdolno$¢ trawienia niektorych cukrow (np.
nietolerancj¢ galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zespot ztego wchianiania glukozy-galaktozy),
nalezy poinformowac o tym lekarza przed przyj¢ciem leku.

Lek Ivadron zawiera s6d w ilo$ci mniejszej niz 1| mmol (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ivadron

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

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ivadron to jedna tabletka raz na miesiac.

Przyjmowanie tabletki raz na miesigc

Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecen. Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby
tabletka leku Ivadron szybko znalazta si¢ w zoladku, zmniejszajgc tym samym prawdopodobienstwo
spowodowania podraznienia.

— Tabletke leku Ivadron 150 mg nalezy przyjmowa¢ raz na miesigc.

— Nalezy wybraé konkretny dzien miesigca, ktory bedzie tatwy do zapamigtania. W celu
przyjecia tabletki leku Ivadron mozna wybraé t¢ sama date (jak np.: pierwszy dzien kazdego
miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesigca). Nalezy wybraé
termin, ktory bedzie najlepiej odpowiadat przyzwyczajeniom.

— Lek Ivadron nalezy przyjmowac po uplywie co najmniej 6 godzin od spozycia
jakiegokolwiek positku lub napoju, z wyjatkiem wody.

— Tabletke leku Ivadron nalezy przyjmowac

- rano po wstaniu z t6zka i

- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (na pusty zoladek).

Tabletke nalezy polknaé, popijajac pelna szklanka wody (co najmniej 180 ml).

Nie popija¢ tabletki wodg o wysokiej zawarto$ci wapnia, sokiem owocowym ani jakimkolwiek innym
napojem. Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu jest wysokie st¢zenie wapnia (tzw. twarda woda),
zaleca si¢ stosowac¢ wode butelkowang o niskiej zawartosci soli mineralnych.
— Tabletke polykaé w calosci, nie zu¢, nie rozgryzac¢ i nie pozwoli¢ jej rozpusci¢ sie w jamie
ustne;j.
— Przez kolejng godzine (60 minut) po przyjeciu tabletki:
- nie nalezy przebywaé w pozycji lezacej; w przypadku przebywania pacjenta w innej
pozycji niz pionowa (stojaca lub siedzaca) czes$¢ leku moze dostac si¢ z powrotem do
przetyku



- nie nalezy je$¢

- nie nalezy pi¢ (z wyjatkiem wody w razie potrzeby)

— nie nalezy przyjmowac innych lekow.

— Po odczekaniu przez godzing mozna zjes$¢ pierwszy posilek i napi¢ si¢ po raz pierwszy w tym
dniu. Po jedzeniu mozna si¢ potozy¢ i wzia¢ dowolny inny lek, ktory nalezy przyjac.

Kontynuacja leczenia lekiem Ivadron

Wazne jest, zeby przyjmowac Ivadron co miesiac, przez caly okres, na ktéry lekarz przepisat ten lek.
Po 5 latach stosowania leku Ivadron nalezy skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem w sprawie
koniecznosci kontynuacji leczenia lekiem Ivadron.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ivadron
W przypadku omytkowego przyjecia wiecej niz jednej tabletki nalezy wypié¢ pelng szklanke mleka
lub natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy wywolywa¢ wymiotow ani klas¢ sie, gdyz mogloby by to wywota¢ podraznienie przetyku
przez Ivadron.

Pominiecie przyjecia leku Ivadron

- W przypadku pominigcia przyjecia tabletki rano wybranego dnia nie nalezy przyjmowaé
tabletki w p6zniejszej porze dnia.

Zamiast tego nalezy sprawdzi¢ w kalendarzu, na kiedy przypada kolejna dawka.

- Pominiecie przyjecia tabletki w wybranym dniu, gdy kolejna zaplanowana dawka
przypada w ciggu najblizszego okresu od 1 do 7 dni:

Nigdy nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch tabletek leku Ivadron w tym samym tygodniu. Nalezy
poczekac do kolejnej zaplanowanej dawki i przyjac ja w normalnym trybie, a nastgpnie kontynuowac
przyjmowanie jednej tabletki raz na miesigc w okreslonym dniu zaznaczonym w kalendarzu.

- Pominiecie przyjecia tabletki w wybranym dniu, gdy kolejna zaplanowana dawka
przypada na okres po uplywie ponad 7 dni:

Nalezy przyjac jednag tabletke nastepnego ranka po dniu, w ktérym pacjent uswiadomit sobie

pominiecie dawki; nastepnie kontynuowaé przyjmowanie dawki raz na miesiac w okres§lonym dniu

zaplanowanym w kalendarzu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem w przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z

wymienionych powaznych dzialan niepozadanych — konieczne moze by¢ leczenie w trybie
naglym:



Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):
— silny bol w klatce piersiowej, silny bdl po przetknigciu jedzenia lub picia, silne nudnosci lub
wymioty, trudnosci z potykaniem. Moze rozwina¢ si¢ powazne zapalenie przelyku, mozliwe
sa rowniez owrzodzenia lub zwezenie przetyku.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
— $wiad, obrzgk twarzy, warg i gardta, trudnosci podczas oddychania;
— uporczywy bdl oczu i zapalenie;
— nowy bol, ostabienie lub dyskomfort w udzie, biodrze lub pachwinie. Moga wystapi¢ wczesne
objawy nietypowego ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

bol lub owrzodzenie w jamie ustnej lub szczece 1 (lub) zuchwie. Moga wystgpi¢ wczesne
objawy powaznych problemoéw z zuchwa (martwica [martwa tkanka kostna] w kosci szczeki
i (lub) zZuchwy);

— powazane, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne;

- powazne skorne reakcje niepozadane;

- nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia bolu ucha, wydzieliny z ucha
i (lub) zakazenia ucha. Moga by¢ to objawy uszkodzenia ko$ci w uchu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (mogg wystapic¢ u 1 na 10 oséb):

—  bol glowy;

— zgaga, dyskomfort podczas przetykania, bol zotadka lub brzucha (przyczyng moze by¢
zapalenie Zzotadka), niestrawno$¢, nudnos$ci, biegunka;

— skurcze mig$ni, sztywno$¢ stawow i konczyn;

— objawy grypowe, w tym goraczka i drzenia, uczucie dyskomfortu, bol kosci, migsni i stawow.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli ktorykolwiek z wymienionych objawow wywotuje
niepokdj lub utrzymuje si¢ przez kilka dni;

—  wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb):
— zawroty glowy;
— wzdecia (gazy, uczucie wzdecia);
—  bol plecow;
— uczucie zmgczenia i wyczerpania;
— napady astmy.

Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 oséb):
— zapalenie dwunastnicy (pierwszego odcinka jelit) wywotlujace bol brzucha;
— pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5.  Jak przechowywa¢ lek Ivadron
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczeg6lnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania tego leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ivadron

— Substancja czynna leku jest kwas ibandronowy. Kazda tabletka zawiera 150 mg kwasu
ibandronowego (w formie jednowodnej soli jednosodowe;j).

— Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460) , powidon K 25,
krospowidon (E1202) sodu stearylofumaran, krzemionka koloidalna bezwodna (ES51);
otoczka: hypromeloza (E464), dwutlenek tytanu (E 171), laktoza jednowodna, makrogol 3000
(E1521), triacetyna.

Jak wyglada lek Ivadron i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Ivadron sg biale lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukte i o Srednicy 11
mm.

Jedna lub trzy tabletki powlekane znajduja si¢ w blistrze z trzywarstwowego, twardego, bezbarwnego i
przezroczystego PVC/PE/PVdC — folii aluminiowe;.

Kazdy blister pakowany jest w kartonowe pudetko wraz z ulotka dla pacjenta.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
SOPHARMA AD
16, Iliensko shosse str., 1220 Sofia, Bulgaria

Wytwoérca
SOPHARMA AD
16, lliensko shosse str., 1220 Sofia, Bulgaria

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

Bulgaria: WBanpon 150 mg dummupanu TabIeTKH
Finlandia: Ivadron 150 mg kalvopaillysteiset tabletit
Lotwa: Ivadron 150 mg apvalkotas tabletes



Litwa: Ibandronic acid Briz 150 mg plévele dengtos tabletés
Polska: Ivadron
Szwecja: Ivadron 150 mg filmdragerade tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki



