BILAG I

PRODUKTRESUME



1 LAGEMIDLETS NAVN

Ibandronsyre Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter

2 KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg ibandronsyre (som ibandronnatrium monohydrat).

Hjxlpestof, som behandleren skal veere opmarksom péd
Hver filmovertrukket tablet indeholder 0,86 mg lactose (som monohydrat).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3 LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukne tabletter.

Hvide, runde, bikonvekse tabletter

4 KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Ibandronsyre Sandoz er indiceret til voksne til forebyggelse af knoglerelaterede handelser (patologiske
frakturer, knoglekomplikationer, som kraever stralebehandling eller operation) hos patienter med
brystkraeft og knoglemetastaser.

4.2 Dosering og administration

Behandling med Ibandronsyre Sandoz ber kun initieres af le&eger med erfaring i behandling af cancer.

Dosering
Den anbefalede dosis er én 50 mg filmovertrukket tablet dagligt.

Scerlige populationer
Nedsat leverfunktion:
Dosisjustering er ikke nedvendig (se pkt. 5.2).

Nedsat nyrefunktion:
Dosisjustering er ikke nedvendig hos patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatininclearance >50
og <80 ml/min).

For patienter med moderat nedsat nyrefunktion (kreatininclearance > 30 og < 50 ml/min) anbefales en
dosisjustering til én 50 mg filmovertrukken tablet hver anden dag (se pkt. 5.2).

For patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) er den anbefalede dosis én
50 mg filmovertrukken tablet én gang ugentligt. Se doseringsvejledning ovenfor.

Aldre
Dosisjustering er ikke nedvendig (se pkt. 5.2).



Peediatrisk population
Ibandronsyres sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data (se pkt. 5.1 0og 5.2).

Administration
Til oral anvendelse

Ibandronsyre Sandoz tabletter skal indtages efter natlig faste (mindst 6 timer) og for indtagelse af mad-
eller drikkevarer. Medicin og kosttilskud (herunder calcium) skal ligeledes undgas inden indtagelse af
Ibandronsyre Sandoz tabletter. Fasten skal fortsettes mindst 30 minutter efter tabletindtagelsen. Vand kan
dog indtages pé et hvilket som helst tidspunkt i behandlingen med Ibandronsyre Sandoz. Vand med hgj
calciumkoncentration mé ikke anvendes. Hvis der er usikkerhed omkring potentielt hgje
calciumkoncentrationer i postevandet (hardt vand), anbefales det at bruge vand pé flaske med et lavt
mineralindhold.

- Tabletterne skal synkes hele med et glas postevand (180 til 240 ml), med patienten i siddende eller
oprejst stilling.

- Patienter ma ikke ligge ned i op til 60 minutter efter indtagelse af Ibandronsyre Sandoz.

- Patienterne ma ikke tygge, sutte eller knuse tabletterne péd grund af risiko for orofaryngal ulceration.

- Ibandronsyre Sandoz ma kun indtages sammen med postevand.

4.3 Kontraindikationer

- Anormaliteter i spisergret, som forsinker temning af spiseraret, sésom forsnavring eller akalasi

- Manglende evne til at sta eller sidde oprejst i mindst 60 minutter

- Hypokalkaemi

- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfert i
pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Patienter med forstyrrelser i knogle- og mineralstofskifte

Hypokalkami og andre forstyrrelser i knogle- og mineralstofskiftet ber behandles effektivt for behandling
med Ibandronsyre Sandoz initieres. Det er vigtigt at alle patienter har et tilstreekkeligt indtag af calcium og
D-vitamin. Patienterne ber have et calcium- og/eller vitamin-D-tilskud, hvis disse ikke indtages
tilstreekkeligt gennem foden.

Gastrointestinal irritation

Oralt administrerede bifosfonater kan forarsage lokal irritation af den gvre gastrointestinale slimhinde. Pa
grund af den mulige irriterende effekt og risikoen for forverring af den underliggende sygdom ber der
udvises forsigtighed, nar Ibandronsyre Sandoz gives til patienter med aktive gvre gastrointestinale
problemer (f.eks. diagnosticeret Barretts gsofagitis, dysfagi, andre sygdomme i spisereret, gastritis,
duodenitis eller ulcus).

Bivirkninger, sdsom gsofagitis, @sofageale sar og gsofageale erosioner, som i visse tilfelde har vaeret
alvorlige og hospitalskraevende, sjeldent med bledning eller efterfulgt af esofageal forsnavring eller
perforation, er blevet rapporteret hos patienter, som har faet orale bifosfonater. Risikoen for alvorlige
bivirkninger i spisergret synes at vere storre hos patienter, som ikke efterlever doseringsvejledningen
og/eller forsetter behandling med orale bifosfonater efter udvikling af symptomer, der tyder pa esofageal
irritation. Patienter skal vaere sarligt opmaerksomme pé og vere i stand til at felge doseringsvejledningen
(se pkt. 4.2).



Laeger skal vaere opmerksomme pa tegn eller symptomer, som tyder pa en gsofageal reaktion, og
patienterne skal instrueres i at stoppe behandlingen med Ibandronsyre Sandoz og kontakte laegen, hvis de
udvikler dysfagi, odynofagi, retrosternal smerte eller nyopstaet eller forverret halsbrand.

Medens der i de kontrollerede kliniske forseg ikke blev observeret en forgget risiko, har der veret post-
marketing rapporter om gastriske og duodenale sér, i visse tilfeelde alvorlige og med komplikationer, i
forbindelse med brug af orale bifosfonater.

Acetylsalicylsyre og NSAID-praparater

Da acetylsalicylsyre og ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-praeparater) og
bifosfonater er forbundet med gastrointestinal irritation, ber der udvises forsigtighed ved samtidig
behandling med sadanne praparater.

Knoglenekrose i keeben
Knoglenekrose i keben er blevet rapporteret meget sjeldent efter markedsfering hos patienter ved
behandling med ibandronsyre til onkologiske indikationer (se pkt. 4.8).

Start af behandling eller opstart af et nyt behandlingsforleb ber udskydes hos patienter der har uhelede,
abne sar i mundens blede vaev.

En tandundersogelse med forebyggende tandleegearbejde samt en individuel risikovurdering, anbefales for
behandling med Ibandronsyre Sandoz hos patienter med samtidige risikofaktorer.

Foalgende risikofaktorer ber overvejes ved vurdering af en patients risiko for at udvikle knoglenekrose i

kaeben:

- styrken af legemidlet, der hemmer knogleresorption (hejere risiko for hgjpotente stoffer),
administrationsvej (hgjere risiko for parenteral administration) og kumulativ dosis af
knogleresorption behandling

- kraeft, komorbide tilstande (f.eks. anemi, koagulationsforstyrrelser, infektion), rygning

- samtidig behandling: kortikosteroider, kemoterapi, angiogenesecha&mmere, stralebehandling af
hoved og hals

- dérlig mundhygiejne, paradentose, darligt passende tandproteser, tidligere tandsygdomme, invasive
tandbehandlinger f.eks. tandudtraekning

Alle patienter ber opfordres til at opretholde god mundhygiejne, gennemgé rutinemassige
tandundersggelser og straks rapportere eventuelle symptomer, sdsom lose tender, smerter eller hevelser
samt sar der vaesker og/eller ikke heler under behandling med Ibandronsyre Sandoz. Invasive
tandbehandlinger ber kun udferes efter ngje vurdering under behandling med Ibandronsyre Sandoz. De
ber undgas helt, teet pd administrationsdagen for Ibandronsyre Sandoz.

De patienter, som udvikler knoglenekrose i kaben, ber have en plan for det videre behandlingsforleb,
aftalt i samarbejde mellem den behandlende laege og tandlaege, evt. kaebekirurg med speciale i
knoglenekrose 1 kaeben. Hvis det er muligt, ber det overvejes at seponere behandlingen med Ibandronsyre
Sandoz midlertidigt, indtil tilstanden forbedres og risikofaktorerne for knoglenekrose i keeben er reduceret.

Osteonekrose af gregangen

Der er rapporteret osteonekrose af eregangen med bisfosfonater, hovedsageligt i forbindelse med
langtidsbehandling. Mulige risikofaktorer for osteonekrose af gregangen inkluderer steroider og
kemoterapi og/eller lokale risikofaktorer som infektioner eller traumer. Muligheden for osteonekrose af
eregangen skal overvejes hos patienter, der fir behandling med bisfosfonater, og som udviser
gresymptomer, herunder kroniske greinfektioner.




Atypiske femurfrakturer

Der er blevet rapporteret atypiske subtrokantere og diafyse femurfrakturer ved bifosfonatbehandling,
primert hos patienter, der modtager langvarig behandling for osteoporose. Disse transverse eller korte,
skra frakturer kan forekomme et hvilket som helst sted langs larbenet fra lige under trochanter minor til
lige over den suprakondulere brede del af larbenet. Disse frakturer opstér efter minimalt eller intet traume,
og visse patienter oplever smerter i lar eller lyske, der ofte forbindes med radiologiske tegn pé
stressfrakturer, uger eller méneder for der opstar en hel femurfraktur. Frakturer er ofte bilaterale; den
kontralaterale femur ber derfor underseges hos bifosfonatbehandlede patienter, der har padraget sig en
fraktur i femurskaftet. Der er ogsé blevet rapporteret ringe heling af disse frakturer. Seponering af
bifosfonatbehandlingen hos patienter, der mistaenkes for at have en atypisk femurfraktur, skal overvejes,
athaengig af patientens evaluering baseret pa en individuel vurdering af risici/fordele.

Under bifosfonatbehandling skal patienter rades til at rapportere alle lar-, hofte- eller lyskesmerter, og alle
patienter, hos hvem der opstar sddanne symptomer, skal evalueres for en ufuldstendig femurfraktur.

Nyrefunktion
Kliniske undersggelser har ikke vist tegn pa svaekkelse af nyrefunktionen ved langvarig behandling med

ibandronsyre. Ikke desto mindre anbefales det, i henhold til den kliniske vurdering af den individuelle
patient, at nyrefunktion, serum-calcium, fosfat og magnesium skal monitoreres hos patienter, der
behandles med ibandronsyre.

Patienter med kendt overfelsomhed over for andre bifosfonater
Der skal udvises forsigtighed hos patienter med kendt overfelsomhed overfor bifosfonater.

Ibandronsyre Sandoz indeholder lactose og natrium
Dette leegemiddel indeholder lactose. Bor ikke anvendes til patienter med hereditaer galactoseintolerans,
total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er i
det veesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion

Leegemiddelinteraktion

Produkter, som indeholder calcium og andre multivalente kationer (som f.eks. aluminium, magnesium,
jern), herunder melk og fade, vil sandsynligvis pévirke absorptionen af Ibandronsyre Sandoz tabletter.
Indtagelse af sadanne produkter, herunder fade, méa derfor forst pAbegyndes mindst 30 minutter efter
peroral Ibandronsyre Sandoz indtagelse.

Biotilgaengeligheden blev reduceret med ca. 75 %, nar ibandronsyre-tabletter blev indtaget 2 timer efter et
standardmaltid. Det anbefales derfor at tabletterne indtages efter natlig faste (mindst 6 timer) og at fasten
fortseettes mindst 30 minutter efter tabletindtagelsen (se pkt. 4.2).

Interaktioner med andre lcegemidler

Metaboliske interaktioner anses ikke for sandsynlige, da ibandronsyre ikke h&emmer de primaere humane
CYP-isoenzymer og er vist ikke at inducere CYP-systemet hos rotter (se pkt. 5.2). Ibandronsyre
elimineres udelukkende ved renal ekskretion og gennemgar ikke biotransformation.

H,-antagonister og andre legemidler, der oger gastrisk pH.

Hos raske, mandlige forsegspersoner og hos postmenopausale kvinder, bevirkede intravengs ranitidin en
ca. 20 % ogning i biotilgaengeligheden af ibandronsyre (som ligger inden for den normale variabilitet for
biotilgeengeligheden af ibandronsyre), formentlig som et resultat af den reducerede gastriske surhedsgrad.




Dosisjustering er ikke nedvendig, nar ibandronsyre administreres sammen med H,-antagonister eller
leegemidler, som gger gastrisk pH.

Acetylsalicylsyre og NSAID-praparater

Da acetylsalicylsyre og ikke-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID-preparater) og
bifosfonater er forbundet med gastrointestinal irritation, ber der udvises forsigtighed ved samtidig
behandling med saddanne praparater (se pkt. 4.4).

Aminoglykosider
Forsigtighed ber udvises, nar bifosfonater gives sammen med aminoglykosider, idet begge stoffer kan

bevirke nedsettelse af calciumniveauet i blodet i l&ngere perioder. Opmearksomheden ber ogsa henledes
pa muligheden for eksisterende samtidig hypomagneesi.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstrekkelige data fra anvendelse af ibandronsyre til gravide kvinder. Rottestudier har pavist
reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko hos mennesker kendes ikke, hvorfor
Ibandronsyre ikke ber anvendes under graviditet.

Amning

Det vides ikke om ibandronsyre udskilles i human malk. Forseg med diegivende rotter har vist en
forekomst af sm& maengder ibandronsyre i melken efter intravenes administration. Ibandronsyre ber ikke
anvendes under laktation.

Fertilitet

Der findes ingen humane data for effekten af ibandronsyre. I reproduktionsstudier pa rotter nedsatte
ibandronsyre fertiliteten efter oral indgift. I studier pé rotter hvor intravengs indgift blev anvendt, nedsatte
ibandronsyre fertiliteten ved heje daglige doser (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

P& baggrund af den farmakodynamiske og farmakokinetiske profil og de rapporterede bivirkninger
forventes Ibandronsyre Sandoz ikke eller kun i ubetydelig grad at pavirke evnen til at fere motorkeretaj og
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen
De mest alvorlige rapporterede bivirkninger omfatter anafylaksi/anafylaktisk chok, atypiske

femurfrakturer, knoglenekrose i kaben, gastrointestinal irritation og gjeninflammation (se afsnittet
”Beskrivelse af udvalgte bivirkninger” og pkt. 4.4). Behandling blev hyppigt forbundet med et fald i
serumcalcium til under normalomradet (hypokalkaemi) efterfulgt af dyspepsi.

Tabelleret liste med bivirkninger

Tabel 1 angiver bivirkninger fra 2 pivotale fase III undersogelser (forebyggelse af knogleskader hos
patienter med brystcancer og knoglemetastaser: 286 behandlet med Ibandronsyre Sandoz 50 mg oralt) og
erfaringen efter markedsforingen.

Bivirkninger er angivet i henhold til MedRA system organklasse- og hyppighedsfrekvenskategori.
Hyppighedskategorier defineres ved hjelp af folgende konvention: meget almindelig (>1/10), almindelig
(=1/100 til <1/10), ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000) og meget



sjeelden (<1/10.000), ikke kendte (kan ikke beregnes ud fra forhandenvarende data). Inden for hver
hyppighedsgruppering angives bivirkninger i reekkefolgen af faldende svarhedsgrad.

Tabel 1 Bivirkninger, der blev rapporteret for oral administration af ibandronsyre
System Almindelig Ikke Sjeelden Meget sjaelden Ukendt
organklasse almindelig
Immunsystemet Overfolsomhedf, | Astmaeksacerbation
bronkospasmet,
angiogdemt,
anafylaktisk
reaktion/chok{**
Blod og Anzmi
lymfesystemet
Metabolisme og Hypokalkami**
ernzring
Nervesystemet Parastesi,
dysgeusi
(smagsforstyr-
relse)
Qjne Qjeninflam-
mationt**
Mave-tarm- Osofagitis, Heemoragi,
kanalen abdominal- ulcus duodeni,
smerter, gastritis,
dyspepsi, dysfagi,
kvalme mundterhed
Hud og subkutane Pruritus Stevens-Johnson
vaev syndromT,
mangeartet
erytemt,
blaereformet
dermatitist
Knogler, led, Atypisk Knoglenekrose i
muskler og subtrokantere | kabeni**
bindevzev og diafyse Osteonekrose af
femurfrakturer | eregangen
(klasse-bivirkning
for
bisfosfonater)t
Nyrer og urinveje Azotemi
(uraemi)
Almene Asteni Brystsmerter,
symptomer og influenzaligne
reaktioner pa nde sygdom,
administrations- utilpashed,
stedet smerter
Undersogelser Forhgjet blod-
parathyroidea-
hormon

**Se yderligere information nedenfor
tldentificeret i erfaringen efter markedsferingen.




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypokalkemi
Nedsat renal calcium-udskillelse kan efterfelges af et fald i serum-phosphat, men dette kraver ikke

terapeutisk forholdsregler. Serum-calcium kan falde til hypokalkemiske verdier.

Knoglenekrose i keceben

Tilfelde af knoglenekrose i kaeben er blevet rapporteret, overvejende hos kreftpatienter i behandling med
leegemidler, der hemmer knogleresorption, sdsom ibandronsyre (se pkt. 4.4). Tilfelde af knoglenekrose i
kaeben er blevet rapporteret efter markedsfering hos patienter i behandling med ibandronsyre.

Qjeninflammation

Der er blevet rapporteret gjeninflammationshaendelser sdsom uveitis, episcleritis og scleritis ved
behandling med ibandronsyre. I visse tilfaelde kunne disse handelser ikke athjalpes, for ibandronsyren
blev seponeret.

Anafylaksi/anafylaktisk chok
Der er rapporteret om tilfeelde af anafylaksi/anafylaktisk chok, inklusive dedelige tilfelde, hos patienter
behandlet med intravenes ibandronsyre.

Indberetning af formodede bivirkninger

Naér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er ingen tilgeengelig specifik information vedrerende behandling af overdosering med ibandronsyre.
Overdosering kan dog forérsage ovre gastrointestinale bivirkninger som f.eks. mavebesver, halsbrand,
gsofagitis, gastritis eller mavesar. Der ber indtages malk eller antacida med henblik pa at binde
Ibandronsyre Sandoz. Pa grund af risikoen for gsofageal irritation, ber opkastning ikke induceres, og
patienten ber forblive i oprejst stilling.

5 FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Laegemidler til behandling af knoglesygdomme, bifosfonat, ATC-kode:
MO5BAO06.

Ibandronsyre herer til bifosfonatgruppen af forbindelser, som virker specifikt p& knoglerne. Den selektive
virkning pa knoglevavet er baseret pa bifosfonaters hgje affinitet til knoglemineraler. Bifosfonater virker
ved at heemme osteoklastaktiviteten, men virkningsmekanismen er endnu ikke fuldt ud klarlagt.

In vivo forhindrer ibandronsyre eksperimentelt induceret knogleadeleggelse forarsaget af opheret af den
gonadale funktion, retinoider, tumorer eller tumorekstrakter. Hemning af endogen knogleresorption er
dokumenteret ved “*Ca kinetikstudier og ved frigivelse af radioaktivt tetracyklin, indbygget i skelettet.

Ved doser som var betydeligt storre end de farmakologisk effektive doser, havde ibandronsyre ingen
effekt pd mineraliseringen af knoglerne.



Knogleresorptionen ved malign sygdom karakteriseres ved en udtalt knogleresorption som ikke modsvares
af en tilsvarende knogleformation. Ibandronsyre haemmer selektivt osteoklastaktiviteten, reducerer
knogleresorptionen og mindsker herved skeletkomplikationerne ved den maligne sygdom.

Kliniske undersogelser hos patienter med brystkraeft og knoglemetastaser har vist, at der er en
dosisathangig heemmende effekt pa knogleosteolysen, udtrykt ved markerer for knogleresorption, og en
dosisathangig effekt pa de skeletale haendelser.

Forebyggelse af knoglerelaterede heendelser hos patienter med brystkreft og knoglemetastaser med
ibandronsyre 50 mg tabletter, blev vurderet i to randomiserede, placebokontrollerede, fase I11
undersggelser, som varede i 96 uger. Kvindelige patienter med brystkraeft og radiologisk verificerede
knoglemetastaser blev randomiseret til placebo (277 patienter) eller 50 mg ibandronsyre (287 patienter).
Resultaterne fra disse undersogelser er beskrevet i det folgende.

Primcere effektparametre
Det primaere endepunkt i undersggelsen var skeletal morbidity period rate (SMPR). Dette var et
sammensat slutpunkt, som havde felgende skeletrelaterede handelser (SREs) inkluderet:

- knoglestralebehandling for behandling af frakturer/truende frakturer
- knoglekirurgi for behandling af frakturer

- vertebrale frakturer

- ikke-vertebrale frakturer

Analysen af SMPR var tidsjusteret og tog hejde for, at en eller flere heendelser opstaet i en enkelt 12-ugers
periode, kunne veare potentielt relateret. Multiple hendelser blev derfor kun talt én gang til
analyseformaélet. Sammenfattende resultater fra disse undersegelse viste en signifikant fordel for
ibandronsyre 50 mg p.o. frem for placebo, til reduktion af SREs malt ved den tidsjusterede SMPR
(p=0,041). Der var en 38 % reduktion i risiko for udvikling af en SRE for ibandronsyre behandlede
patienter i forhold til placebo (relativ risiko 0,62, p=0,003). Effektresultaterne fremgar af tabel 2.

Tabel 2 Effektresultater (brystkrzaeftpatienter med metastaserende knoglesygdom)

Alle knoglerelaterede haendelser (SREs)
Placebo Ibandronsyre 50 mg p-verdi
n=277 n=287
SMPR (pr. patientar) 1,15 0,99 p=0,041
SRE relativ risiko - 0,62 p=0,003

Sekundcere effektparametre

Ibandronsyre 50 mg viste i ssammenligning med placebo en statistisk signifikant forbedring i
knoglesmertescore. Smertereduktionen var permanent under baseline gennem hele undersegelsen og blev
ledsaget af et signifikant reduceret forbrug af analgetika. Forringelsen i livskvalitet og WHO performance
status var signifikant mindre for ibandronsyre-behandlede patienter i forhold til placebo. Koncentrationen
af urinmarkerer for knogleresorption CTx (C-terminaltelopeptid frigjort fra Type I kollagen) blev
signifikant reduceret i ibandronsyregruppen i forhold til placebo. Reduktionen i urin CTx niveauet var
signifikant korreleret med det primare endepunkt SMPR (Kendall-tau-b, (p<0,001)). En oversigt over de
sekundere effektresultater fremgér af tabel 3.



Tabel 3 Sekundare effektresultater (brystkraftpatienter med metastaserende knoglesygdom)

Alle knoglerelaterede handelser (SREs)

Placebo Ibandronsyre p-veerdi

n=277 50 mg

n=287
Knoglesmerte™ 0,20 -0,10 p=0,001
Analgetika forbrug* 0,85 0,60 p=0,019
Livskvalitet* -26,8 -8,3 p=0,032
WHO performance score* 0,54 0,33 p=0,008
Urin CTx** 10,95 -77,32 p=0,001

* Middeleendring fra baseline til sidste evaluering
** Middelendring fra baseline til sidste evaluering

Peediatrisk population (se pkt. 4.2 og pkt. 5.2)
Ibandronsyrens sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 &r er ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Absorptionen af ibandronsyre i den gvre gastrointestinalkanal er hurtig efter oral administration.

Maksimal plasmakoncentration blev opndet i lobet af 0,5 til 2 timer (median 1 time) i fastetilstand, og den
absolutte biotilgeengelighed var ca. 0,6 %. Absorptionen nedsettes ved samtidig indtagelse af fede eller
drikkevarer (andet end postevand). Biotilgaengeligheden reduceres med ca. 90 %, nar ibandronsyre
indtages sammen med et almindeligt morgenmaltid i forhold til biotilgengeligheden hos fastende
personer. Ved indtagelse 30 minutter for et maltid er reduktionen i biotilgeengelighed ca. Der er ingen
relevant nedsattelse af biotilgeengeligheden, nar ibandronsyre indtages 60 minutter for et maltid.

Biotilgeengeligheden blev reduceret med ca. 75 %, nér ibandronsyre-tabletter blev indtaget 2 timer efter et
standardmaltid. Det anbefales derfor, at tabletterne indtages efter natlig faste (mindst 6 timer), og at fasten
fortseettes mindst 30 minutter efter tabletindtagelsen (se pkt. 4.2).

Fordeling
Efter initial systemisk eksponering bindes ibandronsyre hurtigt til knogler eller udskilles med urinen. Hos

mennesker er det tilsyneladende terminale fordelingsvolumen mindst 90 liter, og det estimeres, at 40-50 %
af den cirkulerende dosis bindes til knoglerne. Proteinbindingen i humant plasma er ca. 87 % ved
terapeutiske stofkoncentrationer, og interaktion med andre leegemidler pa grund af displacering er derfor
ikke sandsynlig.

Biotransformation
Der er ikke tegn p4, at ibandronsyre metaboliseres i dyr eller mennesker.

Elimination

Den absorberede del af ibandronsyre elimineres fra cirkulationen via knogleresorption (estimeret til
40-50 %) og den resterende del udskilles uendret gennem nyrerne. Den ikke-absorberede del af
ibandronsyre udskilles i uendret form via faces.
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Maleomradet for de tilsyneladende halveringstider er bredt og athaenger af dosis og mélefelsomhed, men
den tilsyneladende terminale halveringstid er generelt i omradet 10-60 timer. De tidlige plasmavaerdier
falder dog hurtigt og nar 10 % af peakvardien inden for 3 og 8 timer efter henholdsvis intravengs og
peroral administration.

Den samlede ibandronsyreclearance er lav med gennemsnitsverdier i omradet 84-160 ml/min. Den renale
clearance (ca. 60 ml/min. hos raske postmenopausale kvinder) udger 50-60 % af den totale clearance og er
relateret til kreatininclearance. Forskellen mellem den tilsyneladende totale og renale clearance afspejler
formentlig optagelsen i knoglerne.

Eliminationsvejen gennem nyrerne ser ikke ud til at omfatte kendte syre- eller basetransportsystemer, som
anvendes i forbindelse med udskillelse af andre aktive substanser. Derudover heemmer ibandronsyre ikke
de vigtigste humane hepatiske P450-isoenzymer og inducerer ikke det hepatiske det hepatiske
cytokromsystem P450-system hos rotter

Farmakokinetik hos scerlige populationer

Kon
Biotilgaengeligheden og farmakokinetikken for ibandronsyre er ens hos mand og kvinder.

Race
Der er ikke noget der tyder pa en klinisk relevant interetnisk forskel i tilstedevaerelsen af ibandronsyre
mellem asiater og kaukasere. Der er kun fa tilgeengelige data vedrerende patienter af afrikansk oprindelse.

Nedsat nyrefunktion

Eksponering af ibandronsyre hos patienter med forskellige grader af nedsat nyrefunktion er lineaert
relateret til kreatininclearance (CLcr). Patienter med svert nedsat nyrefunktion

(kreatinclearance < 30 ml/min), som fik 10 mg peroral ibandronsyre dagligt i 21 dage, havde 2-3 gange
hgjere plasmakoncentrationer end personer med normal nyrefunktion (kreatinclearance > 80 ml/min). Det
samlede ibandronsyreclearance var reduceret til 44 ml/min hos patienter med svaert nedsat nyrefunktion
sammenlignet med 129 ml/min hos patienter med normal nyrefunktion. Dosisjustering er ikke nedvendig
hos patienter med let nedsat nyrefunktion (CLcr > 50 og < 80 ml/min). Hos patienter med moderat nedsat
nyrefunktion (CLcr > 30 og < 50 ml/min) eller svert nedsat nyrefunktion (CLcr < 30 ml/min) anbefales
dosisjustering (se pkt. 4.2).

Nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2)

Der er ingen farmakokinetiske data for ibandronsyre hos patienter med nedsat leverfunktion. Leveren
spiller ikke nogen vasentlig rolle ved udskillelsen af ibandronsyre, som ikke metaboliseres, men udskilles
gennem nyrerne, samt ved optagelse i knoglerne. Dosisjustering er derfor ikke nedvendig hos patienter
med nedsat leverfunktion. Da proteinbindingen for ibandronsyre desuden er ca. 87 % ved terapeutiske
koncentrationer, er det ikke sandsynligt at hypoproteinaemi ved svar leversygdom medferer klinisk
signifikant ggning af frie plasmakoncentrationer.

Aldre (se pkt. 4.2)

I en multivariat analyse kunne alder ikke pavises som en uafhengig faktor for nogen af de undersegte
farmakokinetiske parametre. Da nyrefunktionen falder med alderen, er dette den eneste faktor som ber
overvejes (se afsnittet vedrerende nedsat nyrefunktion).

Peediatrisk population (se pkt. 4.2 og pkt. 5.1)
Der findes ikke data vedrarende brugen af Ibandronsyre Sandoz til patienter under 18 éar.
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5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I non- kliniske studier blev der kun iagttaget virkninger ved doser, der anses for at overstige den
maksimale humane eksponering i tilstreekkelig grad. Disse virkninger vurderes derfor til at vaere af ringe
klinisk relevans. Som for andre bifosfonater, blev nyrerne identificeret som det primare malorgan for den
systemiske toksicitet.

Mutagenicitet/carcinogenicitet:
Der fandtes ingen tegn pé carcinogent potentiale. Undersogelser for genotoksicitet viste ingen tegn pé
genetisk aktivitet af ibandronsyre.

Reproduktionstoksicitet:

Der fandtes ikke tegn pa direkte fotal toksisk eller teratogen effekt af ibandronsyre hos peroralt eller
intravengst behandlede rotter og kaniner. I reproduktionsstudier hos rotter var effekten pa fertiliteten eget
preimplantationstab ved orale doser pé 1 mg/kg/degn og derover. I reproduktionsstudier hos rotter
nedsatte ibandronsyre sedkvaliteten ved intravenes indgift af 0,3 og 1 mg/kg/degn og fertiliteten hos
hanner ved 1 mg/kg/degn og hos hunner ved 1,2 mg/kg/degn. Bivirkningerne af ibandronsyre hos rotter i
reproduktions toksicitetsundersggelserne var de samme som for bifosfonatklassen. De omfatter en
nedsattelse af antallet af implantationssteder, forstyrrelser af den normale fodsel (dystoki), en egning af
viskerale variationer (nyre pelvis ureter syndrom) og tandabnormaliteter pa F1 afkommet hos rotter.

6 FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Tabletkerne:

Povidon

Mikrokrystallinsk cellulose
Crospovidon

Pregelatineret majsstivelse
Glyceroldibehenat

Silica, kolloid vandfri
Tabletovertreek:
Lactosemonohydrat

Macrogol 4000

Hypromellose

Titandioxid

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

2 ar

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Ibandronsyre Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter leveres i polyamid/aluminium/PVC - aluminium
blisterpakninger med 3, 6, 9, 28 eller 84 tabletter pakket i papaske.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer. Udledningen
af leegemidler til miljeet bar minimeres.

7 INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Ostrig

8 MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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 DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 26. juli 2011

Dato for seneste fornyelse: 13. april 2016

10 DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion
EL-15351 Pallini Attiki
Grakenland

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

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polen

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

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

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Tyskland

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

Rumanien

Pé leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfores navn og adresse pa den fremstiller, som er ansvarlig
for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset laegegruppe (se bilag I:
Produktresumé, pkt. 4.2).
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C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.ceuropa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende l&gemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul 1.8.2 i
markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Laeegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet endres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfore en vesentlig endring i benefit/risk -forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepzael
(leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre xske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ibandronsyre Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter
ibandronsyre

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg ibandronsyre (som ibandronnatrium monohydrat).

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Se indlegssedlen for yderligere information.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

3 filmovertrukne tabletter
6 filmovertrukne tabletter
9 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter
84 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Tabletterne mé ikke tygges, suttes eller knuses.
Laes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl
Dstrig

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

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. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Ibandronsyre Sandoz 50 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR — MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Polyamid/Al/PVC - Aluminiumsfolieblister

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ibandronsyre Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter
ibandronsyre

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Sandoz GmbH

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Batch

5. ANDET

Man.
Tirs.
Ons.
Tors.
Fre.
Lor.
Sen.
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Ibandronsyre Sandoz 50 mg filmovertrukne tabletter
ibandronsyre

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ibandronsyre Sandoz
3. Sadan skal du tage Ibandronsyre Sandoz

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ibandronsyre Sandoz indeholder det aktive stof ibandronsyre. Dette tilharer en gruppe af mediciner kaldet
bifosfonater.

Ibandronsyre Sandoz-tabletterne anvendes til voksne og vil blive ordineret til dig, hvis du har brystkreeft,
som har spredt sig til knoglerne (kaldet knoglemetastaser).

. Det hjzlper med at forebygge knoglebrud

. Det hjzlper ogsa med at forebygge andre knogleproblemer, som kan kraeve operation eller
strdlebehandling.

Ibandronsyre Sandoz virker ved at nedsatte mengden af calcium, der mistes fra knoglerne. Det modvirker

at dine knogler bliver svagere.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ibandronsyre Sandoz

Tag ikke Ibandronsyre Sandoz

o hvis du er allergisk over for ibandronsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ibandronsyre Sandoz
(angivet i punkt 6)

. hvis du har problemer med dit/din spiserer/hals (esofagus) sisom forsnavring eller vanskeligheder
ved at synke

o hvis du ikke kan sta op eller sidde oprejst i mindst en time (60 minutter) ad gangen

o hvis du har eller nogensinde har haft et lavt indhold af kalk i blodet.

Tag ikke leegemidlet, hvis et eller flere af ovenstdende punkter geelder for dig. Er du i tvivl, s& kontakt
leegen eller apotekspersonalet, for du tager Ibandronsyre Sandoz.
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Advarsler og forsigtighedsregler

En bivirkning kaldet knoglenekrose i kaeben (skader pa knoglen i kaeben) er blevet rapporteret meget
sjeldent i post-marketing perioden hos patienter ved behandling med ibandronsyre til kraeftrelaterede
forhold. Knoglenekrose i kaben kan ogséa forekomme efter behandling er stoppet.

Det er vigtigt at forsege at forhindre knoglenekrose i kaben i at udvikle sig, da det er en smertefuld
tilstand, som kan vare vanskelig at behandle. For at reducere risikoen for at udvikle knoglenekrose i

kaeben, er der nogle forholdsregler du ber tage.

For du modtager behandlingen, forteel din leege eller sygeplejerske, hvis:

. du har problemer med din mund og tender, sdsom dérlig mundhygiejne, tandkedssygdom eller en
planlagt tandudtreekning

. du ikke modtager regelmaessig tandpleje eller ikke har veret til kontrol i lang tid

. du er ryger (dette kan gge risikoen for tandproblemer)

. du tidligere har varet i behandling med bisphosphonat (anvendes til at behandle eller forebygge
knoglelidelser)

. du tager steroider (sasom prednisolon eller dexamethason)

. du har kreeft.

Din lege kan bede dig om at gennemgé et tandeftersyn for du starter med Ibandronsyre Sandoz-
behandling.

Mens du er i behandling ber du opretholde god mundhygiejne (herunder regelmaessig tandberstning) og fa
foretaget rutinemaessige tandeftersyn. Hvis du bruger proteser bar du serge for, at de passer ordentligt.
Informer din leege, hvis du er i gang med en tandbehandling eller vil fa foretaget en tandoperation (f.eks.
tandudtraekning), og forteel ligeledes din tandlaege, at du er i behandling med Ibandronsyre Sandoz.

Kontakt straks din leege og tandlaege, hvis du oplever problemer med din mund eller teender sasom lase
tender, smerter eller haevelser eller hvis dine sar vaesker og/eller ikke heler, da dette kan vere tegn pa
knoglenekrose i keeben.

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Ibandronsyre Sandoz

o hvis du er allergisk over for andre bifosfonater

hvis du har synke- eller fordejelsesbesver

hvis du har heje eller lave blodniveauer af D-vitamin eller andre mineraler
hvis du har nyreproblemer

Der kan forekomme irritation, inflammation og sardannelse i halsen/spisereret (asofagus), ofte med
symptomer af alvorlige mavesmerter, alvorlige smerter efter synkning af fode- og/eller drikkevarer,
alvorlig kvalme eller opkastning, isar hvis du ikke drikker et helt glas vand og/eller hvis du ligger dig ned
inden for 1 time efter, at du har taget Ibandronsyre Sandoz. Hvis du oplever disse symptomer, skal du
holde op med at tage Ibandronsyre Sandoz, og straks fortalle dette til din lege (se pkt. 3 og 4).

Born og unge
Ibandronsyre Sandoz ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Ibandronsyre Sandoz

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Dette er fordi, Ibandronsyre Sandoz kan pavirke méaden, hvorpéd andre medicintyper virker. Anden

medicin kan desuden péavirke maden, som Ibandronsyre Sandoz virker pa.
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Du skal iseer fortzelle din lzege eller apotekspersonalet, hvis du tager en eller flere af folgende

medicintyper:

o kosttilskud, som indeholder calcium, magnesium, jern eller aluminium

o ikke-steroide antiinflammatoriske l&egemidler kaldet NSAID-praparater sasom isalisylsyre,
ibuprofen eller naproxen. Dette er fordi, NSAID-praparater og Ibandronsyre Sandoz begge kan
irritere mave og tarm.

o en type antibiotisk injektion kaldet ”aminoglykosid” sdsom gentamicin. Dette er fordi,
aminoglykosider og Ibandronsyre Sandoz begge kan s&nke mangden af calcium i blodet.

Tages der medicin, der reducerer mavesyre, sdsom cimetidin og ranitidin, kan disse gge virkningen af
Ibrandronsyre Sandoz en smule.

Brug af Ibandronsyre Sandoz sammen med mad og drikke
Tag ikke Ibandronsyre Sandoz sammen med mad eller andre drikke end vand, fordi medicinen er mindre
effektiv, hvis den tages sammen med mad og drikke (se pkt. 3).

Det er vigtigt at tage Ibandronsyre Sandoz pa rette tid og pa rette made (se punkt 3). Tag Ibandronsyre
Sandoz mindst 6 timer efter, at du sidst har spist, drukket eller taget nogen form for anden medicin,
vitaminer og mineraler eller kosttilskud (f.eks. produkter, der indeholder kalk (malk), aluminium,
magnesium og jern) andet end vand. Efter indtagelse af tabletten skal du vente mindst 30 minutter, for du
indtager mad, drikke, anden medicin, vitaminer og mineraler eller kosttilskud (se punkt 3).

Graviditet og amning
Tag ikke Ibandronsyre Sandoz, hvis du er gravid, har planer om at blive gravid eller ammer.
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fere motorkeretaj og betjene maskiner, da det forventes at Ibandronsyre Sandoz ikke eller kun i
ubetydelig grad pavirker din evne til at fore motorkeretoj og betjene maskiner. Tal med din lege forst,
hvis du vil kere bil, arbejde med maskiner eller verktej.

Ibandronsyre Sandoz indeholder lactose og natrium

Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukket tablet, dvs. det er i
det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Ibandronsyre Sandoz

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Tag tabletten mindst 6 timer efter du sidst spiste, drak, tog anden medicin eller kosttilskud undtagen vand.
Vand med en hgj calciumkoncentration ber ikke drikkes. Hvis der er bekymring med hensyn til potentielle
hgje calciumniveauer i postevandet (hirdt vand) s tilrades det at drikke flaskevand med lavt
mineralindhold.

Din leege kan enske at tage blodprever regelmessigt, mens du tager Ibandronsyre Sandoz. Dette er for at
undersgge, om du fir den rette mengde medicin.
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Sadan skal du tage dette leegemiddel
Det er vigtigt, at du tager Ibandronsyre Sandoz pa rette tidspunkt og pa rette méade. Det er fordi, det kan
forarsage irritation, inflammation eller sér i dit/din spiserar/hals (@sofagus).

Du kan hjzlpe med at forhindre, at dette sker ved at gore folgende:

. Tag din tablet sé snart du star op og for dit forste maltid, drikkevarer, anden medicin eller
kosttilskud.

o Tag din tablet med et helt glas postevand (ca. 200 ml). Indtag ikke tabletten med andet end
postevand.

o Synk tabletten hel. Lad veere med at tygge, sutte eller knuse tabletten. Lad ikke tabletten oplases i
munden.

o Efter indtagelse af tabletten skal du vente mindst 30 minutter. Derefter kan du indtage mad,
drikkevarer og anden medicin eller kosttilskud.

o Du skal indtage tabletten i oprejst stilling (stdende eller siddende) og forblive oprejst i en time

(60 minutter) efter, at du har taget din tablet. Ellers kan noget af medicinen leekke tilbage i dit
spiserer (@sofagus).

Hvor meget skal du tage

Den sedvanlige dosis af Ibandronsyre Sandoz er én tablet hver dag. Hvis du har moderate nyreproblemer,
kan din laege reducere din dosis til én tablet hver anden dag. Hvis du har alvorlige nyreproblemer, kan din
laeege reducere din dosis til én tablet om ugen.

Hvis du har taget for meget Ibandronsyre Sandoz
Hvis du ved en fejl har taget for mange tabletter, skal du kontakte laegen eller straks tage pa hospitalet.
Drik et helt glas melk, for du tager afsted. Fremkald ikke opkastning. Lag dig ikke ned.

Hyvis du har glemt at tage Ibandronsyre Sandoz

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du tager en tablet hver dag,
skal du springe den manglende dosis helt over. Dernast skal du fortsette som saedvanligt den naeste dag.
Hyvis du tager en tablet hver anden dag eller en gang om ugen, skal du bede lgen eller apotekspersonalet
om rad.

Hyvis du holder op med at tage Ibandronsyre Sandoz
Fortsaet med at tage Ibandronsyre Sandoz sa leenge, som din laeege ordinerer det. Dette er fordi, medicinen

kun virker, hvis den tages hele tiden.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks en sygeplejerske eller en leege, hvis du opdager en af de felgende alvorlige
bivirkninger - du kan have behov for akut medicinsk behandling:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mennesker)
. kvalme, halsbrand eller ubehag ved at synke (betendelse i spiseroret).

Ikke almindelig (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 mennesker)
o alvorlige mavesmerter. Du kan have tegn pa et mavesér i den forste del af tarmen (duodenum), der
bleder, eller gastrointestinal inflammation (gastritis).
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Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 mennesker)

o vedvarende smerte og betendelse i gjet.
o ny smerte, svaekkelse eller ubehag i dine lér, hofte eller lyske. Du kan have tidlige tegn péa et brud pa
larbensknoglen.

Meget sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 10.000 mennesker)

o smerter eller emhed i munden eller keeben. Du kan have tidlige tegn pé alvorlige problemer med
kaben (nekrose (dedt knoglevav) i kebeknoglen).

. kloe, hevelse af ansigt, leeber, tunge og hals, med vejrtreekningsproblemer. Du kan have faet en
alvorlig allergisk reaktion, som kan vere livstruende.

o alvorlige hudreaktioner.

o Sig det til leegen, hvis du far eresmerter, udflad fra gret og/eller beteendelse i gret. Dette kan vaere

tegn pa knoglebeskadigelse i oret.

Ukendt (kan ikke beregnes fra forhandenvarende data)
o astmaanfald

Andre mulige bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos fzrre end 1 ud af 10 mennesker)

. mavesmerter, fordgjelsesbesveer
. lavt indhold af kalk 1 dit blod.
o svaghedsfolelse

Ikke almindelig (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 mennesker)
brystsmerter

klee eller sovende fornemmelse pa huden (parastesi)

influenzalignende symptomer, en generel folelse af utilpashed eller smerter
mundterhed, markelig smag i munden eller besvaer ved at synke

anzmi (blodmangel)

hgje niveauer af urinstof eller hgje niveauer af parathormon i dit blod.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette l&egemiddel.

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

. Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisteren og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

o Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget méa du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ibandronsyre Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: ibandronsyre. Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg ibandronsyre (som
ibandronnatrium monohydrat).

@vrige indholdsstoffer:

- tabletkerne: povidon, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, pragelatineret majsstivelse,
glyceroldibehenat, kolloid vandfti silica.

- tabletovertrak: titandioxid, lactosemonohydrat, hypromellose, macrogol 4000.

Udseende og pakningsterrelser
De filmovertrukne tabletter er hvide, runde, bikonvekse tabletter og leveres i polyamid/aluminium/PVC -
aluminium blisterpakninger. De fas i pakninger med 3, 6, 9, 28 og 84 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz GmbH

Biochemiestrafie 10

A-6250 Kundl

Ostrig

Fremstiller
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki
Grakenland

0g

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5
69300 Sapes, Prefecture of Rodopi
Grakenland

0g

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polen

0og
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slovenien

0g

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

0g

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Tyskland

0g

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

bbarapus

BO Sandoz Bulgaria

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

BG-1407 Sofia

Ten.: + 3592970 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 Kgbenhavn S
Danmérk/Danmark
info.danmark@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Kvnpog

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 Riga

Tel: +371 67892006

Lietuva

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

LT - 09312 Vilnius

Tel: +370 5 2636 037

Magyarorszag

Sandoz Hungéria 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

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
1-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96541

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Ltd

Park View, Riverside Way
Watchmoor Park

Camberley, Surrey

GU15 3YL United Kingdom

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

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50 706 111

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens vej 14
DK-2300 Képenhamn S
info.sverige@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAA}.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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