PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Sandoz 50 mg potahovan¢ tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg acidum ibandronicum (jako monohydrat ibandronatu sodného).

Pomocné latky se zndmym tGcinkem
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,86 mg (jako monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety.

Bilé kulaté bikonvexni tablety

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ibandronic Acid Sandoz je indikovan k prevenci kostnich pfihod (patologickych zlomenin,
kostnich komplikaci, které vyzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1é¢bu) u dospélych pacientt

s rakovinou prsu a kostnimi metastazami.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécba ptipravkem Ibandronic Acid Sandoz by méla byt zahajena pouze 1ékafem se zkuSenostmi s 1écbou
onkologického onemocnéni.

Davkovani
Doporucend davka je jedna 50 mg potahovana tableta denné.

Zvlastni skupiny nemocnych
Onemocnéni jater
Uprava davky neni nutna (viz bod 5.2).

Onemocneni ledvin
U pacientli s mirnou poruchou funkce ledvin (CLcr > 50 a < 80 ml/min) neni nutné upravovat davku.

U pacientt se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (CLer > 30 a < 50 ml/min) je doporucena uprava
davkovani na jednu 50 mg potahovanou tabletu kazdy druhy den (viz bod 5.2).

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) je doporu¢ena davka jedna 50 mg
potahovana tableta jednou tydné€. Viz pokyny k davkovani vyse.

Starsi pacienti
Uprava davkovani neni nutna (viz bod 5.2).



Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost kyseliny ibandronové u deéti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje (viz body 5.1 a 5.2).

Zpisob podani
Pro peroralni podani.

Tablety ptipravku Ibandronic Acid Sandoz by mély byt uzivany po celono¢nim la¢néni (nejméné 6 hodin)
a pred prvnim dennim jidlem nebo napojem. Pfed uzitim piipravku Ibandronic Acid Sandoz by také
nemély byt uzivany zadné dalsi 1éky a dopliiky (vCetné vapniku). Po poziti tablety by pacient mé¢l zlstat
nalacno jesté dalSich 30 minut. V prib&hu 1é¢by piipravkem Ibandronic Acid Sandoz je mozné v
jakoukoli dobu pit vodu (viz bod 4.5). Nesmi se pouzivat voda s vysokym obsahem vapniku. Existuji-li
obavy ohledn¢ potencialné vysoké hladiny vapniku ve vod¢ z kohoutku (tvrda voda), doporucujeme
pouzivat stolni vodu s nizkym obsahem minerali.

[]  Tablety by se mély polykat celé a zapit plnou sklenici vody (180 az 240 ml) a pacient pfitom musi
zptima sedét nebo stat.

[J  Po dobu 60 minut po poziti piipravku Ibandronic Acid Sandoz by pacienti neméli ulehnout.

[]  Pacienti by neméli tablety Zvykat, cucat nebo drtit, protoze by tak mohlo dojit ke vzniku vieda
v hltanu a ustech.

[ ] Ptipravek Ibandronic Acid Sandoz lze zapijet jediné vodou.

4.3 Kontraindikace

Abnormality funkce jicnu, které zpomaluji jeho vyprazdnovani, jako je ziizeni nebo achalazie.
Neschopnost stat nebo zptima sedét po dobu alespont 60 minut po poziti tablety.
Hypokalcemie.

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

oo

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Pacienti s poruchami metabolismu kosti a mineralt

Pted zahajenim lécby piipravkem Ibandronic Acid Sandoz je vhodné Gcinné 1éc¢it hypokalcemii a dalsi
poruchy kostniho a mineralového metabolismu. U v§ech pacientt je dilezity dostateény ptisun vapniku a
vitaminu D. V pfipad¢ jejich nedostate¢ného piisunu ve stravé by pacienti meli dostavat dopliky vapniku
a/nebo vitaminu D.

Podrazdéni gastrointestinalniho traktu

Peroralné podavané bisfosfonaty mohou vyvolat lokalni podrazdéni sliznic horni ¢asti gastrointestinalniho
traktu. Vzhledem k t¢émto moznym drazdivym u¢inkiim a vzhledem k moznému zhorseni primarniho
onemocnéni je nutné postupovat opatrné, pokud se ptipravek Ibandronic Acid Sandoz podava pacientim

s aktivnim onemocnénim horni ¢asti gastrointestinalniho traktu (napt. znamy Barrettv jicen, dysfagie,
jiné onemocnéni jicnu, gastritida, duodenitida nebo viedy).

U pacienttl, kterym byly peroraln¢ podavany bisfosfonaty, byly hlaseny nezadouci ucinky jako
ezofagitida, viedy a eroze jicnu, které byly v n¢kterych ptipadech zavazné a vyzadovaly hospitalizaci;
ztidka byly spojené s krvacenim nebo po nich doslo k zizeni nebo perforaci jicnu. Riziko zavaznych
nezadoucich G¢inkd jicnu se jevi vyssi u pacientd, kteti nedodrzuji pokyny o davkovani, a/nebo ktefi
nadale uzivaji peroralné bisfosfonaty poté, co se u nich rozvinuly ptfiznaky poukazujici na podrazdéni
jicnu. Pacienti by méli vénovat zvySenou pozornost pokynim o ddvkovani a maji byt schopni je dodrzovat
(viz bod 4.2).



Leékari by si méli vS§imat jakychkoli projevii nebo ptiznaki signalizujicich moznou reakei jicnu a pacienty
ptipadn€ upozornit, aby piestali uzivat piipravek Ibandronic Acid Sandoz a vyhledali 1ékarskou pomoc

v ptipadé, Ze se u nich rozvine dysfagie, odynofagie, bolest za hrudni kosti, nebo se objevi nové vzniklé
paleni zahy, nebo se tento ptiznak zhorsuje.

Zatimco v kontrolovanych klinickych studiich nebylo pozorovano zvysené riziko, pfi peroralnim podavani
bisfosfonatt po jejich uvedeni na trh byly hlaSeny pfipady zaludecnich a dvanactnikovych viedd, z nichz
nekteré byly zavazné a spojené s komplikacemi.

Kyselina acetylsalicylova a nesteroidni antirevmatika
Vzhledem k tomu, Ze sliznici travici trubice mohou také podrazdit kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
antirevmatika (NSAIDs) a biofosfonaty, je tfeba dbat pfi jejich soucasném podavani zvySené opatrnosti.

Osteonekroza Celisti
Po uvedeni na trh byla u pacientti uzivajicich kyselinu ibandronovou z onkologickych indikaci velmi
vzacné hlaSena osteonekrdza Celisti (viz bod 4.8).

U pacientl s nezhojenymi lézemi mékkych tkani v dutin€ Ustni je tieba zahajeni 1€cby nebo novou 1écbu
odlozit.

Pred 1é¢bou pacientli s doprovodnymi rizikovymi faktory pfipravkem Ibandronic acid Sandoz se
doporucuje provést stomatologickou prohlidku s preventivnim zubnim oSetfenim a individualnim
zhodnocenim piinost a rizik.

Pti hodnoceni rizika rozvoje osteonekrozy celisti u pacienta je tieba piihlizet k nasledujicim rizikovym

faktortm:

- sila 1é¢ivého pripravku, ktery zptisobuje inhibici resorpce kosti (vy$si riziko u velmi silné
ucinkujicich latek), cesta podani (vyssi riziko pii parenteralnim podani) a kumulativni davka pfti
terapii kostni resorpce,

- rakovina, soub&zna onemocnéni (napt. anémie, koagulopatie, infekce), koutreni

- soubézné terapie: kortikosteroidy, chemoterapie, inhibitory angiogeneze, radioterapie hlavy a krku,

- Spatnd Ustni hygiena, periodontalni onemocnéni, Spatné padnouci snimatelné zubni nahrady, zubni
onemocnéni v anamnéze, invazivni zubni zakroky, napi. extrakce zubi.

Vsem pacientiim je tieba doporucit, aby béhem 1écby pripravkem Ibandronic acid Sandoz zachovavali
dobrou tstni hygienu, chodili na pravidelné zubni prohlidky a okamzit€ hlasili jakékoli ptiznaky v dutiné
ustni, jako naptiklad viklajici se zuby, bolest nebo otok, nehojici se viedy nebo vytok. Béhem 1é¢by lze
invazivni stomatologické zakroky provadét pouze po peclivém zvazeni a vyhybat se tésné blizkosti

k mistu podéni pfipravku Ibandronic acid Sandoz.

Plan 1é¢by pacientt, u nichz dojde k rozvoji osteonekrozy Celisti, je tieba stanovit pii tésné spolupraci
mezi oSetiujicim lékafem a zubnim lékafem nebo stomatochirurgem s odbornymi zkuSenostmi

s osteonekrdzou Celisti. Je tfeba zvazit doCasné preruseni 1écby piipravkem Ibandronic acid Sandoz, dokud
potiZze neustoupi, a dokud pokud mozno nedojde ke zmirnéni rizikovych faktord, které k rozvoji stavu
prispivaji.

Osteonekroéza zevniho zvukovodu

V souvislosti s 1écbou bisfosfonaty byla hlasena osteonekroza zevniho zvukovodu, zejména pii
dlouhodobém podéavani. Mezi mozné rizikové faktory osteonekrozy zevniho zvukovodu patii pouzivani
steroidii a chemoterapie a/nebo lokalni rizikové faktory, jako naptiklad infekce nebo trauma. Moznost
vzniku osteonekrozy zevniho zvukovodu je tfeba zvazit u pacientii 1é¢enych bisfosfonaty, ktefi maji usni
symptomy vcetné chronickych infekci ucha.




Atypické fraktury femuru

Atypické subtrochanterické a diafyzalni fraktury femuru byly hlaseny pfi 1€cbé bisfosfonaty primarné u
pacientt, ktefi byly dlouhodobé¢ 1éCeni pro osteoporozu. Tyto transverzalni nebo kratké Sikmé fraktury
mohou vzniknout kdekoli na femuru od mista tésn¢ pod malym trochanterem az tésné nad
suprakondylarni rozsiteni. Tyto fraktury vznikaji po minimalnim nebo Zadném traumatu a u nékterych
pacientl se objevuje bolest stehna nebo tfisla, ktera je Casto spojena se zobrazovacimi charakteristikami
stresovych fraktur tydny az mésice pied manifestaci tiplné femoralni fraktury. Fraktury jsou casto
bilateralni; proto by mél byt u pacientti IéCenych bisfosfonaty s frakturou téla femuru vySetfen
kontralateralni femur. Bylo také hlaSeno Spatné hojeni téchto fraktur.

U pacienttl se suspektni atypickou frakturou femuru by mélo byt zvazeno pieruseni 1é¢by bisfosfonaty az
do vysetieni pacienta na zakladé posouzeni individualniho poméru rizika a piinosu 1éCby.

Béhem 1é¢by bisfosfonaty by méli byt pacienti informovani o tom, aby hlasili jakoukoli bolest stehna,
kycle nebo tiisla a kazdy pacient s t€émito ptiznaky by mél byt vySetien s ohledem na netplnou frakturu
femuru.

Renalni funkce

Klinické studie nepiinesly zadny diikaz zhorseni funkce ledvin pii dlouhodobé 1écbé kyselinou
ibandronovou. Nicméné podle klinického posouzeni individualniho stavu pacienta je u pacientl lécenych
kyselinou ibandronovou doporuceno sledovat funkci ledvin, hladinu vapniku, fostati a hot¢iku v séru.

Pacienti se znamou hypersenzitivitou na jiné bisfosfonaty
Opatrnosti je tfeba u pacientii se znamou precitlivélosti na jiné bisfosfonaty.

Piipravek Ibandronic Acid Sandoz obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzdcnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, hereditarnim deficitem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento piipravek
uZivat.

Tento 1&Civy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tablete, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce mezi zdravotnickymi produkty a potravinami

Vyrobky s obsahem vapniku a dalsich vicemocnych kationt (jako je hlinik, hoi¢ik, Zelezo), véetné mléka
a jinych potravin, mohou naruSovat vstiebavani ptipravku Ibandronic Acid Sandoz. Proto je nutné pockat
s pozivanim téchto vyrobki a jidla nejméné 30 minut po peroralnim uziti 1éku.

Biologicka dostupnost ptipravku Ibandronic Acid Sandoz se snizuje piiblizn€ o 75 %, pokud se podavaji
2 hodiny po bézném jidle. Proto se doporucuje uZzivat tablety po celono¢nim laénéni (nejméné¢ 6 hodin) a
pacienti by méli ziistat nala¢no nejméné 30 minut po uziti 1¢ku (viz bod 4.2).

Interakce s jinymi lécivymi pripravky

Metabolické interakce se nepiedpokladaji, vzhledem k tomu, Ze kyselina ibandronova neinhibuje hlavni
lidské hepatické izoenzymy P450 a bylo prokazano, ze neindukuje systém hepatického cytochromu P 450
u potkantl (viz bod 5.2). Kyselina ibandronova se vylucuje pouze rendlni sekreci a neprochézi zddnou
metabolickou pfeménou.

Antagonisté H, ¢i dalsi zdravotnické produkty, které zvySuji pH zaZivaciho traktu

U zdravych muzskych dobrovolnikii a zen po menopauze vedlo intraven6zni podani ranitidinu ke zvySeni
biologické dostupnosti kyseliny ibandronové o ptiblizné 20 % (coz je v mezich bézného rozptylu
biologické dostupnosti kyseliny ibandronové), patrn€ v diisledku snizené kyselosti zalude¢niho obsahu.




Pii soubézném podani kyseliny ibandronové a antagonistii H, receptorti nebo zdravotnickych produkti,
které zvysSuji pH Zalude¢niho obsahu, neni nutné upravovat davkovani.

Kyselina acetylsalicylova a nesteroidni antirevmatika

Vzhledem k tomu, Ze sliznici travici trubice mohou také podrazdit kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
antirevmatika (NSAIDs) a biofosfonaty, je tfeba dbat pfi jejich sou¢asném podavani zvysSené opatrnosti
(viz bod 4.4).

Aminoglykosidy

Opatrnost se doporucuje pii podavani bisfosfonatti soubézné s aminoglykosidy, nebot’ ob¢ latky snizuji
koncentraci vapniku v séru na delsi dobu. Je tieba také vénovat pozornost moznému rozvoji soubézné
hypomagnezémie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O podavani kyseliny ibandronové té¢hotnym Zendm nejsou k dispozici potfebné idaje. Studie u potkant
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Mozné riziko u lidi neni znamo. Proto by kyselina
ibandronova neméla byt t€hotnym zenam podéavana.

Kojeni

Neni znamo, zda se kyselina ibandronova vylucuje do lidského mléka. Studie u kojicich samic potkanti
prokazaly po nitrozilnim podani kyseliny ibandronové ptitomnost jeji nizké koncentrace v mléce. Kojicim
zenam by kyselina ibandronova neméla byt podavana.

Fertilita

Udaje tykajici se G¢inkt kyseliny ibandronové u &lovéka nejsou k dispozici. V reprodukénich studiich

s peroralnim podanim u potkanti kyselina ibandronova snizovala fertilitu. Ve studiich s intravendznim
podanim u potkant kyselina ibandronova snizovala fertilitu pfi vysokych dennich davkach (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zakladé farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hlasenych nezadoucich ucinkt lze
predpokladat, ze kyselina ibandronova ma nulovy nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nejzavazngjsi hlaSené nezadouci ucinky zahrnuji anafylaktickou reakci/Sok, atypické fraktury femuru,
osteonekrozu Celisti, gastrointestinalni podrazdéni a zanét oka (viz odstavec ,,Popis vybranych
nezadoucich U¢inkd* a bod 4.4). Lécba byla nejcastéji spojena s poklesem hladiny sérového vapniku pod
normalni rozmezi (hypokalcemie), nasledovanou dyspepsii.

Shrnuti neZzaddoucich U¢inka do tabulky

V tabulce 1 jsou uvedeny nezaddouci ucinky ze dvou klicovych studii faze III (Prevence kostnich piihod u
pacientii s karcinomem prsu a kostnimi metastazami: 286 pacientl 1écenych piipravkem Ibandronic Acid
Sandoz 50 mg, podavano oraln¢), a po uvedeni pfipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémt dle databaze MedDRA a cetnosti vyskytu.
Cetnosti vyskytu jsou definovany podle nasledujicich konvenci: velmi asté (>1/10), ¢asté (=1/100 az
<1/10), mén¢ ¢asté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni



znamo (z dostupnych 0dajt nelze uréit). V ramci kazdé skupiny cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny
v potadi dle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci ucinky 1éciv hlaSené pri peroralnim podavani kyseliny ibandronové
Trida organového Casté Méné casté Vzacné Velmi vzacné Neznamé
systému
Poruchy krve a Anémie
lymfatického systému
Poruchy imunitniho Hypersenzitivitat, | ZhorSeni
systému bronchospasmust, |astmatu
angioedémt,
anafylakticka
reakce/SokT**
Poruchy metabolismu | Hypokalcemie**
a vyzZivy
Poruchy nervového Parestézie,
systému dysgeusie
(poruchy chuti)
Poruchy oka Zangt okaj**
Gastrointestinalni Esofagitida, bolest | Krvaceni,
poruchy bficha, dyspepsie, |duodenalni vied,
nevolnost gastritida,
dysfagie, sucho v
ustech
Poruchy kiiZe a Pruritus Stevens-Johnsontiv
podkoZni tkané syndromT,
multiformni
erytémt, buldzni
dermatitida
Poruchy svali a Atypické Osteonekroza
pojivové tkané subtrochanterické | Celistit**
a diafyzalni Osteonekroza
femoralni zevniho zvukovodu
frakturyt (skupinovy
nezadouci ucinek
bisfosfonati)t
Poruchy ledvin a Azotémie (uremie)
mocovych cest
Celkové poruchy a Astenie Bolest na hrudi,
reakce v misté onemocnéni
aplikace podobné chfipce,
malatnost, bolest
VySetieni Zvyseni hladiny

parathormonu v
krvi

**Dalsi informace viz nize
t1dentifikovano z postmarketingové zkusenosti.

Popis vybranych nezadoucich uéinku




Hypokalcemie
Snizené vylucovani kalcia ledvinami mtize byt doprovazeno poklesem hladiny fosfati v séru, které

nevyzaduje terapeuticky zasah. Hladina vapniku v séru mtze klesnout na hypokalcemické hodnoty.

Osteonekroza celisti

Byly hlaseny ptipady osteonekrozy Celisti, prevazné u pacientil s onkologickymi onemocnénimi 1é¢enymi
1é¢ivymi pripravky, které zptisobuji inhibici kostni resorpce, jako je naptiklad kyselina ibandronova

(viz bod 4.4.). Ptipady osteonekrozy celisti pti podavani kyseliny ibandronové byly hlaSeny po jejim
uvedeni na trh.

Zanét oka
Béhem uzivani kyseliny ibandronové byly hlaSeny zanéty oka, jako je uveitida, episkleritida a skleritida.
V nékterych pripadech doslo k vymizeni téchto piihod az po vysazeni kyseliny ibandronové.

Anafylakticka reakce/Sok
U pacientti 1écenych kyselinou ibandronovou v intravendzni formeé byly hlasSeny ptipady anafylaktické
reakce/Soku véetné ptihod koncicich imrtim.

HIaseni podezfeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci Ié¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezddoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

O 1é¢be v pripadé predavkovani kyselinou ibandronovou nejsou k dispozici zadné specifické udaje. Poziti
nadmérného mnozstvi pripravku sty vSak maze vést k poskozeni horni ¢asti travici trubice, mimo jiné

k podrazdéni zaludku, paleni zahy, zdnétu jicnu a zanétu zaludku nebo vzniku viedu. K vyvazani kyseliny
ibandronové je vhodné podat mléko nebo antacida. Vzhledem k riziku podrazdéni jicnu se nedoporucuje
vyvolavat zvraceni a pacienti by méli ziistat ve vzpiimené poloze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1€¢ivé ptipravky pro 1écbu onemocnéni kosti, bisfosfonaty, ATC kod:
MO5BAO06.

Kyselina ibandronova patii do skupiny bisfosfonatovych sloucenin, které maji specificky ucinek na kosti.
Jeji selektivni plisobeni na kostni tkan je zaloZzeno na vysoké afinit¢ bisfosfonatli ke kostnim mineralim.
Bisfosfonaty inhibuji aktivitu osteoklasti, ale pfesny mechanismus neni dosud znam.

In vivo kyselina ibandronova zabratuje pokusné zptisobené destrukcei kosti, ktera byla navozena
prerusenim funkci gonad, retinoidy, nadory nebo extrakty z nadort. Potlaceni endogenni resorpce kosti
bylo dokumentovano studiemi kinetiky 4°Ca a uvolnénim radioaktivniho tetracyklinu piedtim zavedeného
do kostry.

V davkach, které byly zieteln€ vyssi nez je farmakologicky u¢inna davka, neméla kyselina ibandronova
zadny ucinek na mineralizaci kosti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pro resorpci kosti pfi malignit¢ je typickd nadmérna resorpce, ktera neni vyrovnana odpovidajici
novotvorbou kosti. Kyselina ibandronova selektivné inhibuje aktivitu osteoklastii, coz vede ke zpomaleni
kostni resorpce, a tim ke snizenému vyskytu kostnich komplikaci u malignich onemocnéni.

Klinické studie u pacientl s karcinomem prsu a kostnimi metastazami ukazaly, Ze zde existuje na davce
zavisly inhibi¢ni u¢inek na osteolyzu kosti, ktery 1ze hodnotit markery kostni resorpce, a na davce zavisly
ucinek na kostni prihody.

Prevence kostnich komplikaci u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi metastazami pii podani kyseliny
ibandronové v davce 50 mg byla hodnocena ve dvou randomizovanych placebem kontrolovanych
klinickych studiich faze II1, které trvaly 96 tydnt. Pacientky s karcinomem prsu a radiologicky
potvrzenymi kostnimi metastazami byly randomizovany do skupin lécenych placebem (277 pacientil)
nebo 50 mg kyseliny ibandronové (287 pacientl). Vysledky téchto studii jsou shrnuty nize.

Primarni vysledny ukazatel ucinnosti

Primarnim vyslednym ukazatelem i¢innosti v klinickych studiich byla doba do objeveni se kostni
komplikace (skeletal morbidity period rate, SMPR). Jednalo se o slouc¢eny vysledny ukazatel, do kterého
pattily nasledujici kostni komplikace (skeletal related events, SREs):

[]  ozafovani kosti z indikace 1é¢by zlomeniny nebo hrozici zlomeniny;
[J  chirurgicka 1é¢ba zlomeniny;

[J  zlomeniny obratl;

[]  nevertebralni zlomeniny.

Analyza SMPR byla korigovana ¢asem a zohlediiovala skutecnost, Ze jedna nebo vice piihod, které se
staly v odstupu méné nez 12 tydnti, mohou navzajem souviset. Vicecetné piihody jsou tedy pro ucely
analyzy zapocitany pouze jednou za kazdé 12tydenni obdobi. Sloucené idaje z téchto studii ukazaly
vyznamny ptinos 1é¢by kyselinou ibandronovou v davce 50 mg p.o. oproti placebu z hlediska snizeni
poctu SREs pii hodnoceni parametru SMPR (p=0,041). Také bylo zjisténo 38 % snizeni rizika rozvoje
SREs u pacientil 1écenych kyselinou ibandronovou ve srovnani s placebem (relativni riziko 0,62,
p=0,003). Vysledky hodnoceni G¢innosti jsou shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 2 Vysledky hodnoceni uéinnosti (pacienti s karcinomem prsu a s kostnimi metastazami)

Vsechny kostni komplikace (SREs)
Placebo Kyselina ibandronova 50 mg
n=277 n=287 Hodnota p
SMPR (na jednoho pacienta a rok) 1,15 0,99 p=0,041
Relativni riziko SRE - 0,62 p=0,003

Sekundarni vysledny ukazatel uicinnosti

Pti 1é¢bé kyselinou ibandronovou v davee 50 mg bylo ve srovnani s placebem zjisténo statisticky
vyznamné zlepSeni skore bolesti kosti. Stupent zmirnéni bolesti byl po celou dobu trvani studie setrvale
pod trovni pti zahajeni studie a byl provazen pfi srovnani s placebem vyznamnym sniZenim spotfeby
analgetik. ZhorSeni kvality Zivota a stavu funk¢ni vykonnosti dle WHO bylo ve skupiné 1écené kyselinou
ibandronovou vyrazné mensi nez ve skuping 1é¢ené placebem. Koncentrace markeri kostni resorpce CTx
(C-terminalni telopeptid uvoliiovany z kolagenu typu I) v moci se ve skupiné 1éené kyselinou
ibandronovou ve srovnani s placebem vyznamneé snizila. Tento pokles koncentrace CTx v moc¢i vyznamné
koreloval s primarnim vyslednym parametrem t¢innosti na SMPR (Kendall-tau-b (p<0,001)). Shrnuti
sekundarnich vyslednych parametrti je uvedeno v tabulce 3.



Tabulka 3 Sekundarni vysledné parametry tucinnosti (pacienti s karcinomem prsu a s kostnimi

metastazami)
Placebo Kyselina
n=277 1baglgr1(;1r1gova Hodnota p
n=287

Bolesti kosti * 0,20 -0,10 p=0,001
Potieba analgetik * 0,85 0,60 p=0,019
Kvalita Zivota * -26,8 -8,3 p=0,032
Skore stavu funkéni vykonnosti 0,54 0,33 p=0,008
dle WHO *
CTx v moc¢i ** 10,95 -77,32 p=0,001

* Primérna zména od vstupniho vySeteni do posledniho hodnoceni.
** Median zmény od vstupniho vysetfeni do posledniho hodnoceni.

Pediatricka populace (viz body 4.2 a 5.2)
Bezpecnost a ucinnost kyseliny ibandronové u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné idaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Vstiebavani kyseliny ibandronové v horni ¢asti travici trubice je po peroralnim podéni rychlé. Vrcholové
plazmatické koncentrace bylo dosaZzeno za 0,5 az 2 hodiny (median 1 hodina) ve stavu nala¢no a absolutni
biologicka dostupnost byla kolem 0,6 %. Rozsah vstfebavani je zhorSen, pokud je piipravek podan

s jidlem nebo napojem (kromé vody). Pii podani se standardni snidani se ve srovnani s podanim nala¢no
snizuje biologicka dostupnost ptiblizn€ o 90 %. Pti uziti 30 minut pfed jidlem klesa biologicka dostupnost
priblizné o 30 %. Pii uziti kyseliny ibandronové 60 minut pted jidlem neni patrné snizeni biologické
dostupnosti.

Biologicka dostupnost poklesla ptiblizné o 75 %, pokud byla kyselina ibandronova podavana 2 hodiny po
standardnim jidle. Proto se doporucuje uzivat tablety po celono¢nim la¢néni (nejméné 6 hodin) a pacienti
by méli zistat nala¢no nejméné 30 minut po uziti [éku (viz bod 4.2).

Distribuce

Po pocatecni systémové expozici se kyselina ibandronova rychle vaze na kostni tkan nebo se vylucuje do
moci. U lidi je ¢inny terminalni distribu¢ni objem nejméné 90 litri a mnozstvi 1éku, které se dostane do
kosti, se odhaduje na 40 — 50 % cirkulujici davky. Vazba na bilkoviny lidské plazmy je v terapeutickych
koncentracich ptiblizné 87 %, a tak nejsou interakce s jinymi zdravotnickymi produkty v dusledku
vytésnovani z této vazby pravdépodobné.

Biotransformace
Zadné dtikazy nenasvédcuji tomu, ze by u zvifat nebo lidi podléhala kyselina ibandronova metabolické
pfeméné.

Eliminace

Vstiebana frakce kyseliny ibandronové je z obéhu vychytavana v kostech (pfiblizné 40 — 50 %) a zbytek
se v nezménéné podobé vylucuje ledvinami. Nevstiebana frakce kyseliny ibandronové se v nezménéné
podobe¢ vylouci stolici.
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Rozpéti zjisténych polocasu je Siroké a zavisi na davce a citlivosti zvolené vysetfovaci metody, ale patrny
terminalni polocas se pohybuje v rozpéti 10 az 60 hodin. Casné plazmatické koncentrace vsak klesaji
rychle a dosahuji 10 % maximalni koncentrace za 3 a 8 hodin po nitrozilnim respektive peroralnim
podani.

Celkova clearance kyseliny ibandronové je nizka s primérnou hodnotou v rozpéti 84 - 160 ml/min.
Renalni clearance (ptiblizné 60 ml/min u zdravych Zen po menopauze) tvoii 50 - 60 % celkové clearance a
souvisi s clearance kreatininu. Rozdil mezi patrnou celkovou a renalni clearance odpovida stupni
vychytéani latky v kosti.

Sekrecni cesta se neprekryva s zZadnym ze znamych kyselych nebo zasaditych transportnich systémi, které
se podileji na vylucovani jinych léCivych latek. Kyselina ibandronova dale neinhibuje hlavni lidské

hepatické izoenzymy P450 a neindukuje systém hepatického cytochromu P 450 u potkand.

Farmakokinetika u zvlastnich skupin nemocnych

Pohlavi
Biologicka dostupnost a farmakokinetika kyseliny ibandronové jsou u muZzi i Zen podobné.

Rasa

Z4dné dikazy nenasvédéuji tomu, Ze chovani kyseliny ibandronové v organismu by bylo odlisné

u ruznych etnickych skupin bélocht a asiati. U pacientii afrického ptivodu je k dispozici pouze velmi
malé mnozstvi udajt.

Onemocnéni ledvin

U pacient s riznym stupném poskozeni funkce ledvin je expozice kyseliné ibandronové umeérna
clearance kreatininu (CLcr). U jedinct s t€Zkou poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) 1é¢enych
peroralné podavanou kyselinou ibandronovou v davce 10 mg denné po dobu 21 dni byly zjistény 2-3
nasobné vyssi koncentrace v plazmé oproti osobam s normalni funkci ledvin (CLcr > 80 ml/min). Celkova
clearance kyseliny ibandronové u osob s té¢Zkou poruchou funkce ledvin klesla na 44 ml/min v porovnani
se 129 ml/min u jedincd s normalni funkci ledvin. U pacientll s mirnou poruchou funkce ledvin (CLcr

> 50 a < 80 ml/min) neni Gprava ddvkovani nutna. U pacienti se stfedné€ t€zkou poruchou funkce ledvin
(CLcr > 30 a < 50 ml/min) nebo téZkou poruchou funkce ledvin (CLcr < 30 ml/min) se doporucuje davku
upravit (viz bod 4.2).

Onemocnéni jater (viz bod 4.2)

U pacientd s poSkozenim funkce jater nejsou pro kyselinu ibandronovou k dispozici zadné
farmakokinetické idaje. Jatra se na clearance kyseliny ibandronové zasadnim zptisobem nepodili, nebot’
tato kyselina se nemetabolizuje, nybrz se vylucuje ledvinami a vychytava se v kosti. Proto u nemocnych

s porusenou funkeci jater neni tiprava davkovani nutna. Krome toho je vazba kyseliny ibandronové

v terapeutickych koncentracich na plazmatické bilkoviny pfiblizné 87 %, takze hypoproteinémie v ptipadé
tézkého poskozeni funkce jater pravdépodobné nepovede k vyznamnému zvyseni volné frakce kyseliny
ibandronové v plazm¢.

Starsi pacienti (viz bod 4.2)

Ve viceproménné analyze nebyl ve€k mezi nezavislymi faktory, které ovliviiovaly hodnocené
farmakokinetické parametry. Vzhledem k tomu, Ze s nartstajicim vékem dochazi ke zhorSovani rendlnich
funkeci, je tento faktor tieba vzit v uvahu (viz bod poskozeni ledvin).

Pediatricka populace (viz body 4.2 a 5.1)

U osob mladsich 18 let nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se podavani piipravku Ibandronic Acid
Sandoz.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né pievysujicich maximalni
expozici u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti. Podobné jako u ostatnich
bisfosfonatti bylo prokazano, Ze primarnim organem systémové toxicity jsou ledviny.

Mutagenita/Kancerogenita
Karcinogenni potencial nebyl pozorovan. Testy genotoxicity nepfinesly zadné dikazy o genetickém
ucinku kyseliny ibandronové.

Reprodukcni toxicita

U potkanti a kralika, kterym byla podévana kyselina ibandronova nitroZzilné nebo peroralné, nebyly
zjistény zadné dikazy o piimé fetalni toxicité nebo teratogennim ucinku. V reproduk¢nich studiich s
peroralnim podanim u potkanti se u€inky na fertilitu sestavaly ze zvysSenych preimplantacnich ztrat pti
davkach 1 mg/kg/den a vyssich. V reprodukcénich studiich s intravenoznim podanim u potkant kyselina
ibandronové snizovala pocet spermii pfi davkach 0,3 a 1 mg/kg/den a snizovala fertilitu u samcii pii
davkach 1 mg/kg/den a u samic pii davkach 1,2 mg/kg/den. Nezadouci G¢inky kyseliny ibandronové
pozorované ve studiich reprodukéni toxicity u potkanti odpovidaly ocekavanému spektru pro tuto skupinu
zdravotnickych produktt (bisfosfonaty). Patii mezi n€ snizeni poctu implantacnich mist, naruseni
prirozené porodni ¢innosti (dystokie) a zvySeni vyskytu visceralnich variaci (syndrom ledvinné panvicky a
ureteru) a abnormality zubll u prvni filidlni generace potkani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Povidon

Mikrokrystalicka celulosa
Krospovidon

Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob
Glycerol-dibehenat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Potah tablety:
Monohydrat laktozy

Makrogol 4000
Hypromelosa

Oxid titaniCity

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Ibandronic Acid Sandoz 50 mg potahované tablety je dodavéan v polyamid/Al/PVC —
hlinikovych blistrech v balenich 3, 6, 9, 28 nebo 84 tablet, v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
ME¢l by se tak snizit unik 1éku do zivotniho prostiedi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH

Biochemiestra3e 10

A-6250 Kundl

Rakousko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
EU/1/11/685/001

EU/1/11/685/002

EU/1/11/685/003

EU/1/11/685/004

EU/1/11/685/005

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26. Cervence 2011

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. dubna 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA II

VYROBCE ODI,’OVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

lfODMﬁ,\IKY NEBO QMEZENI’ S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion
EL-15351 Pallini Attiki
Recko

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,
Recko

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polsko

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

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

Salutas Pharma GmbH

Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen

Némecko

S.C. Sandoz, S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures

Rumunsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpoveédného za

propousténi dan¢ sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{
Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn dajti o
pripravku, bod 4.2).
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky na vydavani PSUR pro tento 1€Civy pfipravek jsou stanoveny v seznamu referencnich

dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli dalsi
nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1&é¢ivé piipravky.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobn¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1écivé pfipravky,
e prfi kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Sandoz 50 mg potahované tablety
acidum ibandronicum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg acidum ibandronicum (jako monohydrat ibandronatu sodného).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.

Viz ptibalova informace pro dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

3 potahované tablety

6 potahovanych tablet
9 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tablety necucejte, nekousejte ani nedrt'te.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podéni.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/11/685/001
EU/1/11/685/002
EU/1/11/685/003
EU/1/11/685/004
EU/1/11/685/005

13. CiSLO SARZE

(@
7%

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ibandronic Acid Sandoz 50 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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PC {cislo}
SN {¢islo}
NN {¢islo}

21



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Polyamid/Al/PVC — hlinikovy blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Sandoz 50 mg potahované tablety
acidum ibandronicum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH

3.  POUZITELNOST

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5. JINE

Po
Ut
St

Ct
Pa
So
Ne
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ibandronic Acid Sandoz 50 mg potahované tablety
acidum ibandronicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas duleZzité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo l€¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedaveijte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ibandronic Acid Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ibandronic Acid Sandoz uZivat
Jak se pripravek Ibandronic Acid Sandoz uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Ibandronic Acid Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Ibandronic Acid Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Ibandronic Acid Sandoz obsahuje aktivni IéCivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patti do skupiny 1ékia
znamych jako bisfosfonaty.

Tablety Ibandronic Acid Sandoz se pouzivaji u dospélych pacientli a ptedepisuji se pii rakoving prsu,
ktera se Siii do kosti (,,kostni metastaze*).

o Napomaha ptedchazet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).

o Napomaha predchazet dalsim kostnim komplikacim, které by mohly vyzadovat chirurgicky zakrok
nebo radioterapii.

Ptipravek Ibandronic Acid Sandoz lze rovnéz predepsat v ptipade zvysené hladiny vapniku v krvi

v disledku nadorového onemocnéni. Tim snizuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ibandronic Acid Sandoz uzivat

NeuZivejte pripravek Ibandronic Acid Sandoz:

o jestlize jste alergicky(a) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. pokud mate potize s jicnem (ezofagus), jako je zzeni nebo potize pii polykani;

. jestlize nemiiZete stat nebo sed¢€t zpiima soustavné po dobu nejméné jedné hodiny (60 minut);

. jestlize mate nebo jste nékdy mel(a) nizkou hladinu vapniku v krvi (hypokalcemie).

Neuzivejte tento 1€k, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se pred
uzitim pfipravku Ibandronic Acid Sandoz se svym lékafem nebo l€karnikem.

Upozornéni a opatieni
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Po uvedeni na trh byl u pacientti uzivajicich kyselinu ibandronovou kvtili onkologickému onemocnéni
velmi vzacné hlaSen nezadouci ucinek nazyvany osteonekroza Celisti (tj. posSkozeni celistni kosti).
K osteonekroze Celisti také mtize dojit po ukonceni 1€¢by.

Rozvoji osteonekrozy Celisti je velmi diilezité pokud mozno zabranit, nebot’ je to bolestivé a obtizné
1é¢itelné onemocnéni. NiZe je uvedeno nékolik opatieni, ktera byste mél(a) dodrzet, aby se snizilo riziko
vzniku osteonekrdzy Celisti.

Pted [écbou informujte svého l€kaie/zdravotni sestru (zdravotnického pracovnika) v nasledujicich
pripadech:

. jestlize mate jakékoli problémy s dutinou Ustni nebo se zuby, jako je napiiklad Spatny zdravotni
stav zubli, onemocnéni dasni nebo planované vytrzeni zubu,

. jestlize nechodite pravidelné na zubni prohlidky nebo jste dlouho nebyl(a) na kontrolnim
stomatologickém vysetieni,

. jestlize jste kurak (protoZe to mize zvySovat riziko problému se zuby),

. jestlize jste jiz diive byl(a) [éCen(a) bisfosfonaty (pouzivanymi k 1é¢be nebo prevenci poruch
kosti),

. jestlize uzivate léky zvané kortikosteroidy (jako je naptiklad prednisolon nebo dexamethason),
. jestlize mate rakovinu.

Pied zahajenim 1écby piipravkem Ibandronic acid Sandoz Vas Vas 1ékatf muze pozadat, abyste
absolvoval(a) stomatologické vySetfeni.

Béhem 1é¢by byste mél(a) zachovavat dobrou ustni hygienu (vcetné pravidelného ¢isténi zubii) a chodit na
pravidelné zubni prohlidky. Pokud mate snimatelnou zubni nahradu, mél(a) byste nechat zkontrolovat, zda
Vam dobfte padne. Pokud se 1éCite se zuby nebo pokud mate naplanovan stomatochirurgicky zakrok (napf.
vytrzeni zubu), informujte svého 1ékate o 16€b¢ zubl a feknéte svému zubnimu 1ékafi, ze jste 1é¢en(a)
ptipravkem Ibandronic acid Sandoz.

Ihned kontaktujte svého 1ékate a zubniho I¢kate, jestlize budete mit jakékoli problémy s dutinou tstni
nebo zuby, jako napiiklad viklajici se zuby, bolest nebo otok, nehojici se viedy nebo vytok, protoze by se
mohlo jednat o znamky osteonekrozy celisti.

Pred uzitim ptipravku Ibandronic Acid Sandoz se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud
jste alergicky(a) na jiné bisfosfonaty;

mate jakékoli potiZe s polykanim nebo travenim;

mate vysoké nebo nizké hladiny vitaminu D nebo jinych minerald;

mate potize s ledvinami;

Muze se vyskytnout podrazdéni, zanét nebo tvorba viedi v jicnu (ezofagus), Casto s ptiznaky prudké
bolesti na hrudniku, prudké bolesti po spolknuti jidla a/nebo piti, t€Zké nevolnosti ¢i zvraceni, zejména
pokud nevypijete plnou sklenici vody a/nebo pokud si lehnete do jedné hodiny od uziti pfipravku
Ibandronic Acid Sandoz. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, pfestaiite pfipravek Ibandronic Acid
Sandoz uzivat a ihned informujte svého 1ékate (viz body 3 a 4).

Déti a dospivajici
Ptipravek Ibandronic Acid Sandoz by nemél byt podédvan détem a dospivajicim do 18 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibandronic Acid Sandoz

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZzivat. To je proto, ze pripravek Ibandronic Acid Sandoz miize ovlivnit zptisob
ucinku nekterych jinych 1éki. Nekteré dalsi 1éky mohou také ovlivnit G¢inek ptipravku Ibandronic Acid

Sandoz.
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Zvlasté informujte svého 1ékare nebo lékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich l1éki:

o Dopliiky stravy obsahujici vapnik, hot¢ik, zelezo nebo hlinik.

o Kyselinu acetylsalicylovou a nesteroidni protizanétlivé léky ozna¢ované jako NSAID, jako jsou
ibuprofen nebo naproxen. To je proto, ze jak NSAID, tak i pfipravek Ibandronic Acid Sandoz
mohou zpusobit podrazdéni zaludku a stiev.

o Typ injekéne podavanych antibiotik ozna¢ovanych jako ,,aminoglykosidy®, jako je gentamicin. To
je proto, Ze jak aminoglykosidova antibiotika, tak i pfipravek Ibandronic Acid Sandoz mohou
snizovat mnozstvi vapniku ve Vasi krvi.

UzZzivani 1€k, které snizuji pH Zalude¢niho obsahu, jako je cimetidin a ranitidin, miize mirné€ zvySovat
ucinky pfipravku Ibandronic Acid Sandoz.

Piipravek Ibandronic Acid Sandoz s jidlem a pitim
Neuzivejte ptipravek Ibandronic Acid Sandoz s jidlem a pitim, s vyjimkou vody, protoze pfi uziti s jidlem
a pitim je pripravek méné ucinny (viz bod 3).

Vezmeéte si tabletu Ibandronic Acid Sandoz alespoii 6 hodin poté, co jste naposledy néco snédli, napili se
nebo aplikovali jiné 1éky ¢i doplitky stravy (napf. produkty obsahujici vapnik (mléko), hlinik, hot¢ik a
zelezo), s vyjimkou vody. Po poziti tablety vyckejte alespon 30 minut. Nasledné se miZete najist a napit a
vzit si dal$i [éky a doplnky stravy (viz bod 3).

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek Ibandronic Acid Sandoz, pokud jste t€¢hotna, planujete ot€hotnét nebo kojite.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete tidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, protoze lze predpokladat, ze ptipravek Ibandronic
Acid Sandoz ma nulovy nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud budete
chtit fidit, pouzivat stroje nebo nastroje, informujte nejprve svého l¢kare.

Piipravek Ibandronic Acid Sandoz obsahuje laktézu a sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se pripravek Ibandronic Acid Sandoz uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(d), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vezmeéte si tabletu alesponi 6 hodin poté, co jste naposledy néco snédli, napili se nebo aplikovali jiné 1éky
¢i dopliky stravy, s vyjimkou vody. Nem¢la by se pouzivat voda s vysokym obsahem vapniku. Pokud
existuje riziko vysokého obsahu vapniku v tekouci vodé (tvrda voda), doporucujeme pouzivat balenou
vodu s nizkym obsahem mineralnich latek.

Vas 1ékar mize u Vas provadét pravidelné vySetieni krve béhem 1écby piipravkem Ibandronic Acid
Sandoz. To je proto, aby zkontroloval, zda uzivate spravné mnozstvi léku.
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Jak se pripravek uzZiva
Je dulezité, abyste uzival(a) ptipravek Ibandronic Acid Sandoz ve spravnou dobu a spravnym zptsobem.
To je proto, ze mize zplsobit podrazdéni, zanét nebo viedy jicnu (ezofagus).

Pro snizeni tohoto rizika mizete udélat nasledujici:

. Uzivejte svou tabletu co nejdiive poté, co rano vstanete pred prvnim dennim jidlem, pitim ¢i uzitim
jakéhokoli 1éku nebo doplnku stravy.

o Tabletu zapijte plnou sklenici vody (pfiblizné 200 ml). Tabletu nezapijejte ni¢im jinym nez vodou.

o Tabletu polknéte celou. Tabletu nezvykejte, necucejte ani nedrt’te. Nenechavejte tabletu rozpustit
v ustech.

o Po uziti tablety pockejte alespon 30 minut. Pak miiZzete konzumovat své prvni jidlo a napoj a uzivat
jakékoli 1éky nebo dopliky stravy.

. Pti uziti ptipravku Ibandronic Acid Sandoz byste mél(a) zlstat ve vzpiimené poloze (vsedé nebo
vestoje) po dobu jedné hodiny (60 minut). Jinak by ¢ast Iéku mohla proniknout zpét do jicnu
(ezofagus).

Jaké mnoZstvi Iéku byste mél(a) uZivat

Obvykla davka piipravku Ibandronic Acid Sandoz je jedna tableta denné. Pokud mate stiedné zavaznou
poruchu funkce ledvin, mtize Vas lékat snizit davku na jednu tabletu obden. Pokud mate zavaznou
poruchu funkce ledvin, mize Vas 1ékar snizit Vasi davku na jednu tabletu tydné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ibandronic Acid Sandoz, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet, informujte ihned svého 1ékate nebo navstivte nemocnici. Pfedtim
vypijte plnou sklenici mléka. Nevyvolavejte zvraceni. Nelehejte si.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibandronic Acid Sandoz

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud uzivate jednu tabletu denné,
preskocte upln€ vynechanou davku. Pak pokracujte dalsi den jako obvykle. Pokud uzivate jednu tabletu
obden nebo tydné, pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Ibandronic Acid Sandoz
Pokracujte v uzivani ptipravku Ibandronic Acid Sandoz tak dlouho, dokud Vam to doporuci Vas lékar. To

je proto, zZe 1ék bude ucinkovat, pouze pokud bude uzivan po celou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezZadoucich uéinki, sdélte to ihned
zdravotni sesti‘e nebo lékafi — je moZné, Ze budete poti‘ebovat akutni lékarské oSeti‘eni:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e  pocity nevolnosti, paleni Zahy a problémy s polykanim (zanét jicnu/traviciho traktu).

Méné ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 osobu ze 100)

e silné bolesti zaludku. V tomto pfipad€ miZze jit o znameni viedu v prvni ¢asti stiev (duodenum), ktery
krvaci, nebo zanét zaludku (gastritida).
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Vzicné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)

e pietrvavajici bolest a zanét oka,

e nova bolest, slabost nebo neptijemné pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo tiisla. Mizete mit ¢asné
znamky mozné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10000)

e Dbolest nebo bolavé misto v tistech nebo Celisti. Miizete mit Casné znamky zavaznych potizi s Celisti
(nekrozy (mrtvé kostni tkang€) v Celistni kosti).

e svédéni, otok obliceje, rti, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim. Mizete mit zavaznou, mozno Zivot
ohrozujici, alergickou reakci.

e  zavazné nezadouci kozni reakce

e Porad'te se se svym lékarem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo by se
jednat o znamky poskozeni kosti v uchu.

Neznamé (Cetnost nelze z dostupnych tdaji odhadnout)
e zichvat astmatu.

Dalsi mozné nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e  bolest zaludku a bficha, porucha traveni,

e nizka hladina vapniku v krvi,

e slabost.

Méné ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 osobu ze 100)

bolest na hrudniku,

svédéni nebo brnéni pokozky,

symptomy pfipominajici rymu, obecny pocit nevolnosti nebo bolesti,
sucho v Ustech, divna chut’ v ustech nebo problémy s polykanim,
anémie (chudokrevnost),

vysoka hladina mo¢oviny nebo vysoky obsah hormonu §titné zlazy v krvi.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlsit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hléseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muZete piispét k ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ibandronic Acid Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce (papirové skladacce) za
Pouzitelné do: a na blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Ibandronic Acid Sandoz obsahuje
- Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg acidum
ibandronicum (jako monohydrat natrium-ibandronatu).

Dalsimi slozkami jsou:

- Jadro tablety: povidon, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob,
glycerol-dibehenat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

- Potah tablety: oxid titani¢ity, monohydrat laktosy, hypromelosa, makrogol 4000.

Jak pripravek Ibandronic Acid Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety ptipravku Ibandronic Acid Sandoz 50 mg jsou bil¢ kulaté bikonvexni tablety,
dodavané v polyamid/Al/PVC — hlinikovych blistrech. Jsou dodavany v balenich po 3, 6,9, 28 a
84 tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz GmbH

Biochemiestralle 10

A-6250 Kundl

Rakousko

Vyrobce
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki

Recko

a
Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5
@9300 Sapes, Prefecture of Rodopi
Recko

a

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Polsko

a

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

a

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

a

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Némecko

a

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures
Rumunsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 27229797

Bwarapus

BO Sandoz Bulgaria

55 Nikola Vaptsarov blvd, EXPO 2000, build.4,
fl.4

BG-1407 Sofia

Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika

Sandoz s.r.0.

Na Pankraci 1724/129

CZ 140 00, Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225 775 111
office.cz@sandoz.com

Danmark, Island, Norge
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kagbenhavn S
Danmork/Danmark
info.danmark@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Kvonpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57,
SI-1000 Ljubljana,

Slovenia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara iela 33 — 29
LV-1010 Riiga

Tel: +371 67892006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d
Branch Office Lithuania
Seimyniskiu g. 3A

LT - 09312 Vilnius

Tel: +370 5 2636 037

Magyarorszag

Sandoz Hungaria Kft.

Tel: +36 1 430 2890
mailto:info.hungary@sandoz.com
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Deutschland, Luxembourg/Luxemburg
Hexal AG

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen
Deutschland/Allemagne

Tel: +49 8024/908-0

service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

EE - 11312 Tallinn
Tel: +372 6652 400
Info.ee@sandoz.com

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 430210 281 17 12

Espaiia

Sandoz Farmacéutica, S.A. / BEXAL
FARMACEUTICA, S.A.

Centro Empresarial Osa Mayor
Avda. Osa Mayor, n° 4

E-28023 (Aravaca) Madrid

Tel: +34 91 548 84 04
Registros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: + 33149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

HR - 10 000 Zagreb
Tel : +385 12353111

Ireland

ROWEX LTD
Newtown
IE-Bantry Co. Cork
P75 V009

Tel: +353 27 50077

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57,
SI-1000 Ljubljana,

Slovenia

Tel: +356 21222872

Nederland

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
NL-1327 AH Almere
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Tel.: +48 22 209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Tel: +351 21 196 40 00

Romaéania

Sandoz S.R.L.

Strada Livezeni 7A
540472 Targu Mures
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 58021 11
Info.lek@sandoz.com
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Italia Slovenska republika

Sandoz S.p.A. Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Largo Umberto Boccioni, 1 Zizkova 22B

1-21040 Origgio / VA SK-811 02 Bratislava

Tel: +39 02 96541 Tel: +421 2 50 706 111

United Kingdom (Northern Ireland) Sverige

Sandoz Ltd Sandoz A/S

Park View, Riverside Way Edvard Thomsens vej 14
Watchmoor Park DK-2300 K&penhamn S
Camberley, Surrey info.sverige@sandoz.com

GUI1S5 3YL United Kingdom TIf: +45 6395 1000

Tel: +44 1276 69 8020
uk.drugsafety@sandoz.com

Suomi/Finland

Sandoz A/S

Edvard Thomsens vej 14

DK-2300 Kéopenhamina S/Képenhamn S
info.suomi@sandoz.com

TIf: +45 6395 1000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto léCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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