I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ibandronsav Sandoz 50 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
50 mg ibandronsav filmtablettanként (natrium-ibandron-monohidrat formajaban).

Ismert hatdsu segédanyag
0,86 mg laktozt tartalmaz filmtablettanként (monohidrat forméajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta
Fehér, kerek, bikonvex tabletta

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Ibandronsav Sandoz a csontrendszert érintd események (patoldgias torések, radioterapiat vagy
sebészeti beavatkozast igényl6 csontszovodmények) megeldzésére javallott emldcarcinomaban
¢és csontmetasztazisban szenvedd felnétt betegek szamara.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az Ibandronsav Sandoz-zal torténo kezelést csak a daganatos betegségek kezelésében jaratos orvos
kezdheti meg.

Adagolas
A szokésos adag naponta egyszer egy 50 mg-os filmtabletta.

Kiilonleges populdaciok
Madjkarosodas
Az adagolds modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosoddas
Nem sziikséges az adagolds mddositasa enyhe vesekarosodas esetén (kreatinin-clearance > 50 és
< 80 ml/perc).

Kozepes vesekarosodasban (kreatinin-clearance > 30 és < 50 ml/perc) szenvedd betegeknél a dozist
ajanlott masnaponta egy 50 mg-os filmtablettara modositani (lasd 5.2 pont).

Sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) szenvedd betegeknél az ajanlott adag egy
50 mg-os filmtabletta hetente egyszer. Lasd a fenti adagolasi eldirast.

1dos betegek
Az adagolds mddositasa nem sziikséges (1asd 5.2 pont)

Gyermekek és serdiilok
Az ibandronsav biztonsadgossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok (lasd 5.1 és 5.2 pont).



Az alkalmazas modja
Oralis alkalmazas.

Az Ibandronsav Sandoz filmtablettat egy éjszakan at tartd éhezés utan (legalabb 6 o6ra), a napi els6
étkezés vagy italfogyasztas eldtt kell bevenni. Az Ibandronsav Sandoz filmtabletta bevétele elott
mas gyogyszereket és étrend kiegészitoket (a kalciumot is beleértve) sem szabad bevenni. A
filmtabletta bevétele utan még legalabb 30 percig nem szabad taplalkozni. Vizet barmikor
szabad fogyasztani az Ibandronsav Sandoz kezelés soran (lasd 4.5 pont). Ne vegye be magas
kalciumtartalmu vizzel. Amennyiben felmertil, hogy a csapvizben nagy mennyiségt kalcium
van (kemény viz), akkor javasolt alacsony asvanyianyag tartalmu palackozott vizet hasznalni.

- A filmtablettat egészben kell lenyelni egy egész pohar vizzel (180 - 240 ml), a betegnek
egyenesen kell iilnie vagy allnia a filmtabletta bevételekor.

- A beteg az Ibandronsav Sandoz bevétele utan 60 percig nem fekhet le.

- A filmtablettat nem szabad elragni, elszopogatni vagy 6sszetorni, mert oropharyngealis
fekélyesedést okozhat.

- Az Ibandronsav Sandoz filmtablettat kizardlag vizzel szabad bevenni.

4.3 Ellenjavallatok

- Olyan oesophagus rendellenességek, amelyek késleltetik az oesophagus liriilését, példaul
szlikiilet vagy achalasia

- A beteg nem képes legalabb 60 percig egyenesen iilni vagy allni

- Hypocalcaemia

- Az ibandronsavval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyaggal szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Csont- és dsvanyianyag-metabolizmus zavarban szenvedd betegek
Az Ibandronsav Sandoz terapia megkezdése elott a hypocalcaemiat és mas csont-, és asvanyianyag-

metabolizmus zavart hatékonyan kezelni kell. Fontos, hogy a betegek kalcium és D-vitamin
felvétele megfelel6 legyen. Amennyiben a taplalékkal felvett kalcium és/vagy D-vitamin
mennyisége nem elegendd, ezek potlasardl gondoskodni kell.

Gastrointestinalis irritacio

Az oralisan adagolt biszfoszfonatok a tdpcsatorna felsd részén 1évo nyalkahartya lokalis irritacidjat
idézhetik el6. A lehetséges irritacios hatasok €s az alapbetegség esetleges sulyosbodasanak
veszélye miatt 6vatosan kell eljarni, ha az Ibandronsav Sandoz-t olyan betegeknek adjak, akik a
tapcsatorna felsé részének aktiv betegségében szenvednek (pl. ismert Barrett-oesophagus,
dysphagia, egyéb nyelGcsébetegségek, gastritis, duodenitis vagy fekély).

Oralis biszfoszfonat-kezelés alatt allo betegeknél jelentettek olyan mellékhatasokat, mint az
oesophagitis, nyeldcsoéfekély vagy nyeldcsd-erosio, melyek néhany esetben stulyosak voltak és
korhazi kezelést tettek sziikségessé, illetve ritkan vérzéssel jartak vagy azokat nyeldcsosziikiilet,
illetve perforatio kovette. A sulyos oesophagealis mellékhatasok kockazata magasabbnak tlinik
olyan betegeknél, akik nem az adagolasi itmutatdsoknak megfelelden jarnak el, és/vagy akik az
oesopagus irritaciora utalo tiinetek kialakulasa utéan is folytatjak az oralis biszfoszfonatok
szedését. A betegeknek kiilonos figyelmet kell forditaniuk és képesnek kell lenniiik az adagolasi
utmutatasok betartasara (lasd 4.2 pont).

Az orvosnak gondosan figyelnie kell az oesophagealis reakcio okozta lehetséges panaszokat vagy
tiineteket és a beteget figyelmeztetnie kell arra, hogy hagyja abba az Ibandronsav Sandoz
szedését és forduljon orvoshoz, ha dysphagia, nyelési fajdalom, retrosternalis fajdalom vagy
Ujonnan jelentkez6 vagy sulyosbodd gyomorégés jelentkezik nala.



Bar a kontrollos klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg magasabb kockazatot, post-marketing
jelentésekben beszamoltak az oralis biszfozfonatok alkalmazasakor jelentkezd gyomor- és
nyombélfekélyekrol, melyek néhany esetben sulyosak voltak és szovédményekkel jartak.

Acetilszalicilsav és NSAID-ok
Minthogy az acetilszalicilsav, nemszteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID-ok) és a
bifoszfonatok gastrointestinalis irritaciot okoznak, egylttadasuk soran dvatossag sziikséges.

Allkapocs oszteonekrozis
Az onkologiai indikaciokban ibandronsavval kezelt betegeknél a forgalomba hozatalt kovetéen
nagyon ritkan az allkapocs oszteonekrozisat (ONJ) jelentették (lasd 4.8 pont).

Egy 1j kezelés vagy egy 1j kezelési ciklus elkezdését el kell halasztani azoknal a betegeknél, akiknek
nem begyogyult, nyilt lagyrészlézidjuk van a szajliregben.

Azoknal a betegeknél, akiknél kisérd kockazati tényezok allnak fenn az Ibandronsav Sandoz-kezelés
elott fogaszati vizsgalat és preventiv fogaszati beavatkozasok elvégzése, valamint egyéni elony-
kockazat értékelés javasolt.

Egy betegnél az allkapocs oszteonekrozis kialakulds kockézatdnak mérlegelésekor az alabbi kockazati
tényezoket kell figyelembe venni:

- A gydgyszer csontreszorpciot gatldo potencidljat (magasabb a kockéazat az igen potens
vegylileteknél), az alkalmazas modjat (magasabb a kockazat a parenteralis alkalmazas esetén),
valamint a csontreszorpcidt okozo kezelés kumulativ dozisat

- Raék, kisérdbetegségek (pl. anaemia, coagulopathidk, fert6z¢s), dohanyzas

- Egyidejii kezelések: kortikoszteroidok, kemoterapia, angiogenesis-inhibitorok, a fej €s a nyak
sugarkezelése

- Rossz szajhigiénia, fogagybetegség, rosszul illeszkedd fogpotlasok, az anamnaesisben szerepld
fogaszati betegség, invaziv fogaszati beavatkozasok, példaul foghtuzasok

Minden beteget megfeleld szajapolasra, a rutinszerii fogaszati ellendrzések elvégeztetésére, valamint
arra kell 0sztondzni, hogy azonnal jelezzenek minden, az Ibandronsav Sandoz-kezelés alatt
fellépo sz4jiiregi tlinetet, mint példaul mozgé fogat, fajdalmat vagy duzzanatot, nem gyogyuld
fekélyeket vagy valadékozast. A kezelés ideje alatt az invaziv fogaszati beavatkozasokat csak
alapos megfontolas utan szabad elvégezni, és keriilni kell az Ibandronsav Sandoz-kezeléshez
egészen kozeli idészakot.

Azoknak a betegeknek a kezelési tervét, akiknél az allkapocs oszteonekrozisa alakul ki, a
kezeldorvosnak és az az allkapocs oszteonekrozis kezelésében jartas fogorvosnak vagy
szajsebésznek szorosan egylittmiikddve kell felallitania. Az Ibandronsav Sandoz-kezelés
atmeneti megszakitasa mérlegelendd, amig az allapot rendezdédik, €s lehetdség szerint az
egylittjaro kockazati tényezok mérséklddnek.

A kiils6 hallojarat oszteonekrozis

Biszfoszfonatok alkalmazasakor a kiils6 hallojarat oszteonekrozisat jelentették, foként hosszan tartd
kezeléssel Gsszefliggésben. A kiilso hallojarat oszteonekrozisdnak lehetséges kockazati tényezdi
ko6zé a szteroidhasznalat és a kemoterapia, és/vagy olyan helyi kockdzati tényezok tartoznak,
mint példaul a fertdézés vagy a trauma. A kiils6 halldjarat oszteonekrozisanak lehetoségét
figyelembe kell venni azoknal a biszfoszfonatokat szedd betegeknél, akiknél fiiltiinetek, példaul
krénikus fiilfertézés jelentkezik.

Atipusos combcsonttorések

A biszfoszfonat-kezelés kapcsan atipusos subtrochantericus €s diaphysealis combcsonttoréseket
jelentettek, foként olyan betegeknél, akik osteoporosis miatt tartos kezelésben részesiilnek. Ezek
a haranttorések vagy rovid ferde torések a combcesont barmely részén bekovetkezhetnek, a
kozvetleniil a trochanter minor alatti részt6l a kozvetleniil a supracondylaris rész
(,,supracondylar flare) feletti részig. Ezek a torések minimalis trauma mellett vagy akar trauma




nélkiil is bekovetkeznek, €s egyes betegek comb- vagy lagyéktajéki fajdalmat észlelnek, amely
gyakran képalkoto vizsgalatokkal kimutathat6 stressz-torésekkel tarsul, hetekkel vagy
honapokkal azel6tt, hogy a beteg teljes combcesonttdréssel jelentkezne. A torések gyakran
kétoldaliak. ezért a biszfoszfonattal kezelt, combcsonttdrést szenvedett betegeknél az ellenoldali
combcsontot is meg kell vizsgalni. Az ilyen jellegii torések nem kielégitd gyogyulasat is
jelentették.

A feltételezetten atipusos combcsonttorést szenvedett betegeknél meg kell fontolni a biszfoszfonat-
kezelés megszakitasat, a beteg allapotanak értékelésétdl és az egyéni elony/kockazat
mérlegelésétdl fliiggben.

Biszfoszfonat-kezelés folyaman a betegeket figyelmeztetni kell, hogy szamoljanak be barmilyen
comb-, csipd- vagy lagyéktajéki fajdalomrdl, és az ilyen tiinetekkel jelentkez6 betegeket ki kell
vizsgalni a részleges combcsonttorés iranyaban.

Vesefunkcio

A klinikai vizsgalatok nem mutattak ki a vesefunkcio romlasat hosszi tavu ibandronsav-kezelésben
részesiilo betegekben. Ennek ellenére azonban, a beteg egyéni klinikai értékelésétdl fiiggden,
ajanlatos a vesefunkciot, illetve a szérum kalcium-, foszfat- és magnéziumszinteket
figyelemmel kisérni az ibandronsavval kezelt betegeknél.

Egyéb biszfoszfonatokra ismerten tilérzékeny betegek
Ovatosan kell eljarni, ha ismert, hogy a beteg méas biszfoszfonatra tilérzékeny.

Az Ibandronsav Sandoz laktdzt és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléforduld, orokletes galaktdzintolerancidban, teljes laktaz-
hianyban vagy gliikkoz galaktdz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gyogyszer-étel kélcsonhatdsok

Azok a termékek, melyek kalciumot, vagy mas tobbértékii kationt (pl. aluminium, magnézium, vas)
tartalmaznak, beleértve a tejet és az ételeket is, valdszinii, hogy befolyasoljak az Ibandronsav
Sandoz filmtabletta felszivodasat. Ezért az ilyen termékeket, beleértve az ételeket is, csak
legalabb 30 perccel az Ibandronsav Sandoz bevétele utan szabad fogyasztani.

A biologiai hasznosithatosag kb. 75%-kal csdkken, ha az ibandronsav tablettat normal étkezés utan
2 oraval veszik be. Ezért ajanlott a filmtablettat egy egész éjszakai éhezés utan (legalabb 6 6ra)
bevenni, és azt még legalabb 30 percig folytatni a gyogyszer bevétele utan (1asd 4.2 pont).

Gydgyszerkolcsonhatasok

Metabolikus kolcsonhatas fennalldsa nem valoszinii, mivel az ibandronsav nem gatolja a f6 human
hepatikus P450 izoenzimeket, és vizsgalatok soran kimutattak, hogy nem indukalja a maj
citokrom P450 rendszerét patkanyokban (lasd 5.2 pont). Az ibandronsav csak a vesén keresztiil
irtll, és biotranszformacié nem torténik.

A gyomor pH-jat emeld H,-antagonistak és egyéb gyogyszerek

Egészséges férfi onkénteseken és postmenopausas nékon az intravénasan adott ranitidin az
ibandronsav biologiai hasznosithatosagat kb. 20%-kal novelte (ez az ibandronsav biologiai
hasznosithatésaganak normal variabilitdsan beliil van), valdsziniileg a gyomor savassaganak
csokkentése révén. Adagolas modositas azonban nem sziikséges, ha az ibandronsavat H,-
antagonistakkal, vagy olyan gyogyszerekkel adjak egyiitt, melyek novelik a gyomor pH-jat.

Acetilszalicilsav és NSAID-ok




Minthogy az acetilszalicilsav, nemszteroid gyulladascsokkent6 gyogyszerek (NSAID-ok) és a
bifoszfonatok gastrointestinalis irritaciot okoznak, egyliittadasuk soran dvatossag sziikséges
(lasd 4.4 pont).

Aminoglikozidok
Ovatosan kell eljarni, ha biszfoszfonatokat aminoglikozidokkal adnak egyiitt, mert mindkét anyag

hosszu idére csokkenti a szérum kalcium szintjét. Figyelni kell arra is, hogy nem all-e fenn
esetleg egyidejli hypomagnesaemia.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az ibandronsav terhes n6kon torténd alkalmazasara vonatkozdéan nincsenek megfelelé adatok. A

patkanyokon végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencidlis veszély nem ismert. Az ibandronsav ezért nem adhato terhesség esetén.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az ibandronsav kivalasztodik-e az anyatejbe. Laktalod patkanyoknal kimutattak kis

mennyiségll ibandronsavat az anyatejben intravénas adagolas utan. Az ibandronsav nem adhat6
szoptatd ndknek.

Termékenység
Nincs az ibandronsav hatasaira vonatkoz6 human adat. Patkanyokon végzett reprodukcios

vizsgalatokban a szajon 4t alkalmazott ibandronsav csokkentette a fertilitast. Patkanyokon
végzett vizsgdlatokban az intravandsan alkalmazott ibandronsav nagy napi dozisoknal
csokkentette a fertilitast (Iasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A farmakodinamias és farmakokinetikai tulajdonsagok és a tapasztalt mellékhatasok alapjan az
ibandronsav varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A legkomolyabb kimutatott mellékhatasok kozé tartozik az anafilaxias reakcid/sokk, atipusos
combcsonttorések, allkapocs oszteonekrozis, gastrointestinalis irritacio és szemgyulladas (1asd
az ,,A kivalasztott mellékhatasok leirasa” cimi bekezdést és a 4.4 pontot). A kezelés
leggyakrabban a szérum kalciumszintjének normal tartomany ala csdkkenésével (hipokalcémia)
tarsult, amelyet diszpepszia kovetett.

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat 2 dontd fontossagu, I11. fazisu vizsgalatokbol (csontrendszert érintd események
megakadalyozasa emldrakos €s csontattétes betegek esetében: 286, Sandoz 50 mg
ibandronsavval szajon at kezelt beteg), valamint piacra keriilés utani tapasztalatbol szarmazo
mellékhatasok felsorolasat tartalmazza

A mellékhatasok MedDRA szervrendszerek és gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek felsorolasra.
A gyakorisagi kategoridkat az alabbiak szerint hatarozzak meg: nagyon gyakori (= 1/10);
gyakori (> 1/100 - < 1/10); nem gyakori (> 1/1000—< 1/100); ritka (> 1/10 000—< 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre 4ll6 adatokbodl nem allapithaté meg). A
mellékhatasok az egyes gyakorisagcsoportokon beliil csokkend stilyossagi sorrendben vannak
feltiintetve.

1. tablazat A gyogyszer ibandronsav orilis alkalmazasaval kapcsolatosan jelentett
mellékhatasai



Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka Nem
is
me
rt
Vérképzoszervi és Anaemia
nyirokrends
zeri
betegségek
és tiinetek
Anyagcsere- €s Hypocalcaemia
taplalkozasi
betegségek
és tiinetek
Immunrendszeri Tulérzékenységt, |Asztmas
rendelleness bronchospazmusT, roh
égek angioddémart, am
Anafilaxias
reakcid/sokk
ok
Anyagcsere- €s Hipokalcémia**
taplalkozasi
betegségek
és tiinetek
Idegrendszeri Paraesthesia,
betegségek dysgeusia
és tiinetek (izlelési
zavar)
Szembetegségek és Szemgyulladast**
szemészeti
tiinetek
Emésztérendszeri | Ozofagitisz, Vérzés,
betegségek alhasi duodenumfek
és tiinetek fajdalom, ély,
diszpepszi gasztritisz,
a, diszfagia,
hanyinger Szajszarazsag
A bér és a bor Pruritus Stevens—Johnson-
alatti szovet szindromat,
betegségei és eritéma
tiinetei multiformet,
hoélyagos
borkiiitések
A csont- és Atipusos Allkapocs
izomrendsze subtrochanteri oszteonekrdzi
r, valamint a cus s TH*
kotoszovet és A kiils6 hallojarat
betegségei és diaphysealis oszteonekrozi
tiinetei combcsonttoré sa
sek T (biszfoszfonat
ok csoportjara
jellemzo
mellékhatas).
i




Szervrendszer Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka Nem
is
me
rt
Vese- és hugyti Azotaemia
betegségek (uraemia)
és tiinetek
Altalanos tiinetek, | Asthenia Mellkasi fajdalom,
az influenzaszer
alkalmazas il
helyén megbetegedé
fellépo s, rosszullét,
reakciok fajdalom
Laboratériumi és A vér
egyéb mellékpajzsm
vizsgalatok irigy-hormon
eredményei szintjének
emelkedése

**Tovabbi informaciokért 1asd alabb
TA forgalomba hozatalt kovetden azonositott mellékhatas.

A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Hipokalcémia

A vese csokkent kalciumkivalasztasa, amely a szérum foszfatkoncentracidinak csokkenésével
parosulhat, és nem tesz sziikségesség terapias intézkedéseket. A szérum kalciumkoncentracidja
hipokalcémias szintekre csdkkenhet.

Allkapocs oszteonekrézis

Foként az olyan daganatos betegeknél, akiket csontreszorpciot gatldo gyogyszerekkel, koztiik
ibandronsavval kezeltek, az allkapocs oszteonekrozisaval jaro esetekrdl szamoltak be (lasd 4.4
pont). Az ibandronsav forgalomba hozatalat kvetéen allkapocs oszteonekrozis esetekrol
szamoltak be.

Szemgyulladds
Szemgyulladasos eseményekrol, példaul uveitisrél, episcleritisr6l and scleritisrél szamoltak be az

ibandronsavval végzett kezelés kapcsan. Egyes esetekben ezek az események csak az
ibandronsav-kezelés megszakitdsa utan rendezddtek.

Anafilaxias reakcio/sokk
Intravénas ibandronsav-kezelésben részesiilt betegeknél anafilaxids reakciot/sokkot, koztiik halalos
kimenetel eseteket is jelentettek.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisémni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

Az ibandronsav tuladagolas kezelésével kapcsolatosan nincsen kiilonleges utasitas. Azonban az oralis
tuladagolas felsé emésztdszervi torténéseket, pl. gyomorpanaszokat, gyomorégést,
oesophagitist, gastritist vagy fekélyt okozhat. Tejet vagy antacidokat kell adni az ibandronsav



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

megkotésére. Az oesophagealis irritacio veszélye miatt hanytatni nem szabad, €s a betegnek
teljesen kiegyenesedve kell magat tartania.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Csontbetegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, Biszfoszfonat, ATC kod:
MO5BAO06.

Az ibandronsav a specifikusan a csontra hat6 biszfoszfonat vegyiiletcsoportba tartozik. A csontokra
gyakorolt szelektiv hatasuk azon alapul, hogy a biszfoszfonatok nagyfoku affinitast mutatnak a
csontot alkotd asvanyokhoz. Gatoljak az osteoclastok aktivitasat, de ennek pontos
mechanizmusa még nem ismert.

In vivo, az ibandronsav megel6zi a kisérletesen eldidézett csontleépiilést, mely kivalthato a gonad
funkciok megsziinésével, retinoidokkal, tumorokkal vagy tumor kivonatokkal. Az endogén
csontreszorpcid gatlasat igazoltak a 4 Ca-mal végzett kinetikai vizsgalatokkal és a csontvazba
elézoleg beépitett radioaktiv tetraciklin felszabadulésaval.

A farmakologiailag hatdsos dozisoknal joval nagyobb dézisokban az ibandronsavnak nem volt
semmiféle hatisa a csont mineralizaciora.

A rosszindulatl betegségek altal kivaltott csontreszorpciora jellemz6, hogy a reszorpcid tilzott
mértékl, melyet nem egyenlit ki megfeleld csontképzddés. Az ibandronsav szelektiven gatolja
az osteoclast aktivitast, igy csokkenti a csontreszorpciot és ezaltal csokkenti a malignus
betegségek csontrendszeri szovodményeit.

Az eml6carcindmaban és csontmetasztazisban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatok azt
mutattak, hogy a csont osteolysist gatlo hatas dozisfiiggd, amit a csontreszorpcid markerei
jeleznek, valamint dozisfiiggd a csonrtendszeri torténésekre kifejtett hatas is.

A csontrendszeri torténések gatlasat két randomizalt, placebo-kontrollos, fazis III vizsgalatban
értékelték, melyben emlétumoros valamint csontmetasztazisos betegeket kezeltek 50 mg-os
ibandronsav filmtablettakkal 96 hétig. Az emldtumoros betegek, akik csontmetasztazisat
radioldgiailag igazoltak, vagy placebo kezelést kaptak (277 beteg) vagy 50 mg-os ibandronsavat
(287 beteg). Ezeknek a vizsgalatoknak az eredményeit foglaljuk dssze az alabbiakban.

Primer hatékonysagi végpontok

A vizsgalatok primer végpontja a skeletalis morbiditasi periodus arany (SMPR) volt. Ez egy Osszetett
végpont, mely a kovetkezd, csontrendszerrel kapcsolatos torténéseket (SRE-k) foglalta magaba,
mint szubkomponenseket:

- csont radioterapia, a fraktarak/fenyegetd frakturak kezelésére
- a frakturak miitéti kezelése

- vertebralis frakturak

- nem-vertebralis fraktrak.

Az SMPR analizist az id6 fiiggvényében végezték, és az egy vagy tobb eseményt, mely egyetlen
12 hetes periodus alatt kovetkezett be, potencialisan a betegséggel kapcsolatosnak tekintették.
Ezért, ha tobb esemény kovetkezett be egy 12 hetes periddus alatt, azt csak egynek szamoltak az
analizis szempontjabol. Az ezekbdl a vizsgalatokbdl szarmazd Osszesitett adatok alapjan a per
os 50 mg ibandronsav filmtabletta szignifikansan hatasosabbnak bizonyult mint a placebo az
SRE-k csokkentésében SMPR-rel mérve (p = 0,041). Ugyancsak 38%-kal csokkent az SRE
kifejlédésének rizikdja az ibandronsavval kezelt betegeken a placebohoz hasonlitva (relativ
riziké 0,62, p = 0,003) A 2. tablazat a hatékonysagi eredményeket foglalja dssze.



2. tablazat Hatékonysagi eredmények (csontmetasztazisos emlétumoros betegeken)

A csontrendszert érintd dsszes esemény (SRE-k)
Placebo Ibandronsav 50 mg
n=277 N =287 p-érték
SMPR (per betegév) 1,15 0,99 p=0,041
SRE relativ kockazat - 0,62 p=0,003

Szekunder hatékonysagi végpontok

A csontfajdalom pontszamaiban statisztikailag szignifikans javulas tortént az 50 mg-os ibandronsav
filmtablettaval torténd kezelés hatasara placebohoz viszonyitva. A fajdalom csokkenése tartosan
az alapérték alatt maradt az egész vizsgalat folyaman, és szignifikansan kevesebb
fajdalomcsillapitot fogyasztottak a betegek a placebo kezeléshez hasonlitva. Az életmindségben
és a WHO teljesitmény statusban szignifikdnsan kisebb romlas kdvetkezett be az
ibandronsavval kezelt csoportban a placebo csoporthoz hasonlitva. A csont reszorpciod
markerének, a CTx-nek a vizeletben 1év6 koncentracidja (C-terminalis telopeptid, mely I tipusu
kollagénbdl szabadul fel) szignifikansan csdkkent az ibandronsav csoportban a placebohoz
hasonlitva. Ez a csokkenés a vizelet CTx szintjében szignifikans korrelaciot mutatott a primer
hatasossagi végpont SMPR-rel (Kendall-tau-b) (p <0,001). A 3. tablazat a szekunder
hatékonysagi eredményeket foglalja 6ssze.

3. tablazat Szekunder hatékonysagi eredmények (csontmetasztazisos emlétumoros betegeken)

Placebo Ibandronsav 50 mg _értek

n=277 n =287 prerte
Csontfajdalom* 0,20 -0,10 p=0,001
Analgetikum fogyasztas* 0,85 0,60 p=0,019
Eletminéség* -26,8 -8.3 p=10,032
WHO teljesitmény pontszam* 0,54 0,33 p =10,008
Vizelet CTx** 10,95 -77,32 p=0,001

*Atlagos valtozas az alapértékhez képest az utolso értékelésig
**Median valtozas az alapértékhez képest az utolso értékelésig

Gyermekek és serdiilok (lasd 4.2 pont és 5.2 pont)
Az ibandronsav biztonsagossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az ibandronsav oralis adas utdn gyorsan felszivodik a felsé gastrointestinalis szakaszbol. A maximalis
plazmakoncentracid 0,5 - 2 6ra alatt alakul ki (median 1 6ra) ¢hezés allapotaban, az abszolut
biohasznosulas 0,6%. A felszivodas mértéke romlik, ha étellel vagy itallal (kivéve a vizet) veszik be.
Az ibandronsav biohasznosuldsa 90%-kal csokken, ha normal reggelivel veszik be, az ¢hezd
egyéneken észlelt bioldgiai hasznosithatésaghoz viszonyitva. Ha étkezés elott 30 perccel veszik be, a
biohasznosulas kb. 30%-kal csdkken. A biologiai hasznosithatosag nem csokken jelentésen, ha az
ibandronsavat 60 perccel étkezés el6tt veszik be.
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A biohasznosulas kb. 75%-kal csokkent, ha az ibandronsav filmtablettat normal étkezés utan 2 oraval
adtak. Ezért ajanlott a filmtablettat egy €jszakan at tart6 €éhezés utan (minimum 6 6ra) bevenni,
¢és azt még legalabb 30 percig folytatni a filmtabletta bevétele utan (lasd 4.2 pont).

Eloszlas

A keringésbe keriilés utan az ibandronsav gyorsan kotddik a csontokhoz, vagy kivalasztodik a
vizeletbe. Emberben a latszolagos végsé megoszlasi térfogat legalabb 90 1 és a csontot éré mennyiség
a kering6 adag 40 - 50%-a. Human plazmaban a fehérjekotddés terapias koncentracioknal kb. 87%,
igy a mas gyogyszerekkel torténd kiszoritasos kdlcsonhatas nem valoszint.

Biotranszformacio
Sem allaton, sem emberen nem bizonyitott, hogy az ibandronsav metabolizalodik.

Eliminacié

Az ibandronsav felszivodott része a keringésbdl a csontokba szivodik fel (a becslések szerint
40 - 50%), a fennmardd mennyiség valtozatlan formaban a vesén keresztiil iiriil. Az ibandronsav
fel nem szivodott része valtozatlan formaban a széklettel iiriil.

A megfigyelt latszolagos felezési id6 tartomanya széles, és fiigg a dozistol, valamint a meghatarozasi
modszer érzékenységétdl, de a latszolagos terminalis felezési id6 altalaban 10 - 60 ora. A kezdeti
plazmaszintek gyorsan csdkkennek, €s 3 illetve 8 6ran beliil elérik a csucsérték 10%-at, intravénas ill.
oralis adas utan.

Az ibandronsav 0sszclearance-e alacsony, az atlagos értékek 84 - 160 ml/min kozott vannak. A vese
clearance (kb. 60 ml/min egészséges postmenopausas ndkon) az dsszclearance 50 - 60%-aért felelds €s
kapcsolatban van a kreatinin clearance-szel. A latszolagos 6ssz- €s rendlis clearance kozotti kiilonbség
felel meg a csontok altal felvett mennyiségnek.

Ugy latszik, hogy a renalis eliminaci6 szekretoros itja nem tartalmaz savas vagy bazikus
transzportrendszereket, amelyek az egyéb hatdéanyagok kivalasztasdban vesznek részt. Emellett
az ibandronsav nem gatolja a f6 human hepatikus P450 izoenzimeket, és nem indukalja a maj
citokrom P450 rendszerét patkanyokban.

Farmakokinetika kiilonleges populacioknal

Nem
Az ibandronsav biohasznosulasa és farmakokinetikdja nékon és férfiakon hasonlé.

Rassz
Az ibandronsav megoszlasaban etnikai kiilonbséget nem talaltak azsiaiak és kaukazusiak kozott.
Nagyon kevés adat van afrikai szarmazasu betegeken.

Vesekdrosodas

Az ibandronsav expozicid kiilonb6z6 fokozath vesekarosodasban szenvedd betegeknél Gsszefliggésben
van a kreatinin clearance-szel (CLcr). Stlyos vesekarosodasban szenvedo betegeken
(CLer < 30 ml/min), akik napi 10 mg oralis ibandronsav kezelést kaptak 21 napig, 2 - 3-szor
nagyobb plazmakoncentraci6 alakult ki, mint a normal vesefunkci6ju betegeken
(CLer > 80 ml/perc). Az ibandronsav Osszclearance-e stlyos vesekarosodasban szenvedd
betegeken 44 ml/min-re csokkent, szemben a normal vesefunkcioji betegeknél tapasztalt
129 ml/perc-cel. Enyhe vesekarosodasban szenvedo betegek esetén (CLcr > 50 ml/perc és
< 80 ml/perc) nem sziikséges dozismodositas. Kdzepes vesekarosodasban (CLcr > 30 és
<50 ml/perc) vagy sulyos vesekarosodasban (CLcr < 30 ml/perc) szenvedd betegeknél
dozismodositas javasolt (1asd 4.2 pont).

Madjkarosodas (lasd 4.2 pont)

Nincsenek méajkarosodott betegeken nyert ibandronsavra vonatkozé farmakokinetikai adatok. A maj
nem jatszik jelentds szerepet az ibandronsav elimindciojaban, mivel az ibandronsav nem
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metabolizalodik, hanem vagy kiiiriil a vesén keresztiil, vagy felszivodik a csontokba. Ezért
majkarosodas esetén nem kell dozist modositani. Minthogy az ibandronsav fehérjekotodése kb.
87% terapias koncentracioknal, nem valoszinii, hogy a stilyos majkarosodassal egyiittjaro
hypoproteinaemia a szabad plazmakoncentraci6 klinikailag szignifikans ndvekedéséhez vezet.

1dos betegek (lasd 4.2 pont)

Egy multivariacids anlizisben a kor nem volt fiiggetlen faktor egyik vizsgalt farmakokinetikai
paraméter esetében sem. Minthogy a vesefunkcio a kor elérehaladtaval csdkken, ez az egyetlen
faktor melyet figyelembe kell venni (lasd a vesekarosodas bekezdést).

Gyermekek és serdiilok (lasd 4.2 pont és 5.1 pont)
Az Ibandronsav Sandoz alkalmazasarol 18 évesnél fiatalabb betegeknél nincs adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nem-klinikai vizsgélatok sordn csak a maximalis human expoziciot joval meghaladd expozicionak
voltak kovetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabol csekély a jelentdsége.
A tobbi biszfoszfonathoz hasonldan a vese volt a szisztémas toxicitas elsddleges célszerve.

Mutagenitas/Karcinogenitds
Nem figyeltek meg karcinogén hatésra utalo jeleket. A genotoxicitasi vizsgalatokban az ibandronsav
nem mutatott genetikai aktivitast.

Reprodukcios toxicitas

Direkt foetalis toxicitast vagy teratogén hatast nem figyeltek meg intravénas vagy oralis ibandronsav
kezelés utan patkanyon és nyulon. Patkdnyokon végzett reprodukcios vizsgalatokban a szajon at
torténd alkalmazas fertilitasra gyakorolt hatasai koz¢é tartozott a preimplantacios vetélés
gyakorisaganak novekedése 1 mg/kg/nap vagy annal magasabb adagoknal. Patkanyokon végzett
reprodukcios vizsgalatokban az intravénasan alkalmazott ibandronsav 0,3 és 1 mg/kg/nap
adagnal csokkentette a spermium szamot és 1 mg/kg/nap adagnal a himeknél, 1,2 mg/kg/nap
adagnal a ndstényeknél csokkentette a fertilitast. A patkanyokon végzett reprodukcios toxicitasi
vizsgalatokban az ibandronsav altal kivaltott mellekhatasok az ezzel a gydgyszercsoporttal
(biszfoszfonatok) varhatd mellékhatasok voltak. Ezek patkanynal a kovetkezdk: kevesebb
beagyazodasi hely, a természetes sziilési folyamat zavara (dystocia), a visceralis elvaltozasok
szamanak novekedése (vesemedence-ureter-szindroma), és fogelvaltozasok az F1 utédokban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:
Povidon

Mikrokristalyos celluloz
Kroszpovidon

Hidegenduzzad6 kukoricakeményitd
Glicerin-dibehenat

Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid

Tabletta bevonat:
Laktéz-monohidrat
Makrogol 4000
Hipromelloz
Titan-dioxid

6.2 Inkompatibilitasok
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Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 ¢év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az Ibandronsav Sandoz 50 mg filmtabletta 3, 6, 9, 28 vagy 84 filmtablettat tartalmazo
Poliamid/Al/PVC-Aluminium fo6lia buborékcsomagolasban, kartondobozba csomagolva
kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani. A gyogyszerek kornyezetbe torténd kibocsatasat
minimalizalni kell.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sandoz GmbH

BiochemiestraBe 10

A-6250 Kundl

Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. jalius 26.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. aprilis 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI}TASI TET]*;LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion
EL-15351 Pallini Attiki
GoOrdgorszag

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

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Varso
Lengyelorszag

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

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

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Németorszag

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzioiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Ibandronsav Sandoz 50 mg filmtabletta
ibandronsav

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg ibandronsav filmtablettanként (natrium-ibandronat-monohidrat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.

Tovabbi informaciokért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 filmtabletta
6 filmtabletta
9 filmtabletta
28 filmtabletta
84 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Ne ragja szét, ne szopogassa €s ne torje Ossze a filmtablettat.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Qy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ibandronsav Sandoz 50 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC {szam}
SN {szam}
NN {szam}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Poliamid/aluminium/polivinil-klorid — aluminium buborékfé6lia

1. A GYOGYSZER NEVE

Ibandronsav Sandoz 50 mg filmtabletta
ibandronsav

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Sandoz GmbH

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK

Sze
Cs

Szo
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Ibandronsav Sandoz 50 mg filmtabletta
ibandronsav

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Ibandronsav Sandoz ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Ibandronsav Sandoz szedése elott

Hogyan kell szedni az Ibandronsav Sandoz-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ibandronsav Sandoz-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e

1. Milyen tipusa gyégyszer az Ibandronsav Sandoz és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Ibandronsav Sandoz hatéanyaga az ibandronsav. A biszfoszfonat elnevezésii gyogyszerek
csoportjaba tartozik.

Az Ibandronsav Sandoz tablettat felndttek esetében alkalmazzak, és akkor irjak fel, ha On mellrakban
szenved, ami atterjedt a csontjaira (Gn. ,,csont-attétek™).

o Segit megeldzni a csontok torését (csonttorések).
. Emellett segit megeldzni az egyéb csontbetegségeket, amelyek mitéteket vagy sugarkezelést
igényelnek.

Az Ibandronsav Sandoz hatasara csokken a csontok kalciumvesztése. Ez segit megallitani a csontok
gyengiilését.

2. Tudnivalék az Ibandronsav Sandoz szedése elott

Ne szedje az Ibandronsav Sandoz-t:

. ha allergias az ibandronsavra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

o ha nyeldcsé/garat (6zofagusz) rendellenességei vannak, példaul sziikiilet vagy nyelési nehézség;
J ha nem tud egyfolytaban egyenesen allni vagy iilni legalabb egy oran at (60 percig)

o ha vérében alacsony, vagy korabban alacsony volt a kalciumszint.

Ne szedje ezt a gyogyszer, ha a fentick barmelyike fennall Onnél. Ha nem biztos benne, az
Ibandronsav Sandoz szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A forgalomba hozatalt kdvetden nagyon ritkan egy, az allkapocs oszteonekrozisanak (az
allkapocscsont karosodasanak) nevezett mellékhatasrol szamoltak be daganattal 6sszefiiggo
betegségek miatt ibandronsavat kapd betegeknél. Az allkapocs oszteonekrozis a kezelés
leallitasa utan is jelentkezhet.
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Fontos megprobalni megeldzni az allkapocs oszteonekrozis kialakuldsat, mivel ez egy fajdalmas
betegség, aminek nehéz lehet a kezelése. Az allkapocs oszteonekrozis kialakulasi kockazatanak
csokkentése érdekében Onnek meg kell tennie bizonyos 6vintézkedéseket.

Mielott kezelést kapna, mondja el kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek, ha:

. barmilyen problémaéja van a szjiiregében vagy a fogaival, példaul ha nem egészségesek a fogai,
ha inybetegsége van, vagy ha foghuzast terveznek Onnél

. nem részesiil rendszeres fogaszati gondozasban, vagy hosszu ideje nem volt fogaszati
ellenérzésen

. On dohanyzik (mivel ez ndvelheti a fogészati problémak kockézatat)

. korabban biszfoszfonattal kezelték Ont (amit csontbetegségek kezelésére vagy megelézésére
alkalmaznak)

. kortikoszteroidoknak nevezett gyogyszereket szed (példaul prednisolont vagy dexamethasont)

. On rakos beteg.

Kezeléorvosa arra kérheti Ont, hogy az Ibandronsav Sandoz-kezelés elkezdése elétt essen at fogaszati
vizsgalaton.

Amig On kezelés alatt all, megfeleld sz4jhigiéniarol kell gondoskodnia (beleértve a rendszeres
fogmosast is), és rutinszerl fogaszati ellendrzéseken kell résztvennie. Ha fogpotlast visel, annak
mindenképpen megfelelden kell illeszkednie. Ha On fogaszati kezelés alatt all, vagy
szajsebészeti beavatkozasra var (példaul foghuzas), tajékoztassa kezelGorvosat a fogaszati
kezelésérol, a fogorvosat pedig arrol, hogy Ibandronsav Sandoz-zal kezelik.

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz és fogorvosahoz, ha barmilyen problémat észlel a szajiiregében
vagy a fogaival, mint példaul laza fogak, fajdalom vagy duzzanat, nem gyogyul6 fekélyek vagy
valadékozas, mivel ezek az allkapocs oszteonekrozis tiinetei lehetnek.

Az Ibandronsav Sandoz szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

. ha allergias mas biszfoszfonatokra;

o ha barmilyen nyelési vagy emésztési problémai vannak;

. ha magas vagy alacsony a vérében a D-vitamin-szint vagy barmilyen egyéb asvanyszint;
o ha veseproblémai vannak;

A nyeldcsd/garat (6zofagusz) gyakran mellkasi fajdalommal, étel vagy ital nyelése kozben jelentkezd
kellemetlen érzéssel, stilyos hanyingerrel vagy hanyassal kisért irritacioja, gyulladasa vagy
fekélyesedése jelentkezhet, foként, ha nem iszik meg egy egész pohar vizet, vagy az
Ibandronsav Sandoz bevételét kovetd egy oran beliil lefekszik. Ha ilyen tiinetek alakulnak ki,
hagyja abba az Ibandronsav Sandoz szedését, és haladéktalanul értesitse kezelGorvosat (1asd 3
és 4 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Ibandronsav Sandoz 18 éven aluli gyermekeknek és serdiiléknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és az Ibandronsav Sandoz

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Erre azért van sziikség, mert az Ibandronsav
Sandoz befolyasolhatja egyéb gyogyszerek hatasmodjat. Ugyanakkor az is el6fordulhat, hogy
egyéb gyogyszerek befolyasoljak az Ibandronsav Sandoz hatdsmodjat.

Kiilonosen fontos, hogy kozolje orvosaval vagy gydgyszerészével, ha a kovetkezo gyogyszerek

barmelyikét szedi:
. kalcium-, magnézium-, vas- vagy aluminium-tartalmu szerek;
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o acetilszalicilsav és nemszteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (angolul ,,non-steroidal
anti-inflammatory drugs”, NSAID), példaul ibuprofen vagy naproxen, mert ugy az NSAID
gyogyszerek, mint az Ibandronsav Sandoz a gyomor és a bélrendszer irritacidjat okozhatjak;

o az ,,aminoglikozidok” csoportjahoz tartozé antibiotikum injekcio, példaul a gentamicin, mert
ugy az aminoglikozidok, mint az Ibandronsav Sandoz csékkenthetik vérében a kalciumszintet.

A gyomor savassagat csokkentd gyogyszerek, mint példaul cimetidin és ranitidin szedése kis
mértékben novelheti az Ibandronsav Sandoz hatésait.

Az Ibandronsav Sandoz egyidejii bevétele étellel és itallal
Az Ibandronsav Sandoz tablettat ne étellel vagy a vizen kiviil egyéb folyadékkal egyiitt vegye be, mert
a gyogyszer kevésbé hatékony, ha étellel vagy itallal egyiitt veszik be (lasd 3. pont).

Az Ibandronsav Sandoz-t legalabb 6 oraval a legutobbi étkezés vagy italfogyasztas, vagy barmely mas
gyogyszer vagy étrendkiegészitd (pl. kalcium-tartalmu termékek (tej), aluminium, magnézium
és vas) bevétele utan vegye be. A tabletta bevétele utan varjon legalabb 30 percet. Azutan
elfogyaszthatja elsé ételét vagy italat, vagy bevehet mas gyogyszereket vagy
étrendkiegészitdket (lasd 3. pont).

Terhesség és szoptatas
Ne szedje az Ibandronsav Sandoz-t ha terhes, gyermeket szeretne vagy szoptat.
Mielétt ezt a gyogyszert elkezdené szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A gépjarmivezetés és a gépek kezelése lehetséges, mivel az Ibandronsav Sandoz varhatoéan nincs
hatassal vagy elhanyagolhat6 hatassal van a a gépjarmiivezetéshez vagy gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre. Beszéljen orvosaval, ha vezetni akar, vagy ha gépeket vagy
szerszamokat akar hasznalni.

Az Ibandronsav Sandoz laktdzt és natriumot tartalmaz
A készitmény laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz filmtablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Ibandronsav Sandoz-t

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A tablettat legalabb 6 oraval a legutobbi étkezés, italfogyasztas (kivéve a vizet), vagy barmely mas
gyogyszer vagy étrendkiegészitd bevétele utan vegye be. Ne vegye be magas kalcium tartalmi
vizzel. Amennyiben felmeriil, hogy a csapvizben nagy mennyiségli kalcium van (kemény viz),
akkor javasolt alacsony asvanyianyag tartalmu palackozott vizet hasznalni.

Az Ibandronsav Sandoz szedése alatt orvosa rendszeres vérvizsgalatokat rendelhet. Erre azért van
sziikség, hogy ellendrizzék, hogy a megfeleld gydgyszeradagot kapja.

A gyo6gyszer szedése

Fontos, hogy az Ibandronsav Sandoz-t a megfeleld idében és megfeleloképpen szedje. Ez azért fontos,
mert a gyogyszer a nyeldcsé/garat (6zofagusz) irritaciojat, gyulladasat vagy fekélyesedését
okozhatja.

Ezt a kdvetkez6 modon elézheti meg:
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o Vegye be a filmtablettat kdzvetleniil felkelés utan, miel6tt elfogyasztja napi elso ételét és italat,
vagy egyéb gyogyszerét vagy taplalékkiegészitdjét.

o Vegye be a filmtablettat egy teli pohar vizzel (kb. 200 ml).Ne vegye be a gyogyszert mas
folyadékkal, mint viz.

o A filmtablettat nyelje le egészben. Ne ragja el, ne szopogassa és ne torje szét a filmtablettat. Ne
varja meg, mig az magatol feloldddik a szajaban.

. Miutén bevette a filmtablettat varjon még legalabb 30 percet. Ezt kovetden sor keriilhet a napi
elsd étkezésre €s italfogyasztasra, illetve beveheti egyéb gyogyszereit vagy taplalékkiegészitoit.

o A filmtabletta bevételekor és ezt kdvetden egy oran at (60 percig) egyenesen kell tartania magat

(lilve vagy allva). Ellenkez6 esetben a gyogyszer egy része visszaszivaroghat
nyelécsdvébe/garataba (az 6zofaguszba).

Mennyit kell bevennie

Az Ibandronsav Sandoz szokésos adagja naponta egy filmtabletta. Ha k6zepesen sulyos vesebetegsége
van, orvosa lecsokkentheti az adagjat masnaponta egy tablettara. Ha sulyos vesebetegsége van,
orvosa lecsokkentheti az adagjat heti egy tablettara.

Ha az eléirtnal tobb Ibandronsav Sandoz-t vett be
Ha véletleniil tobb filmtablettat vett be, beszéljen egy orvossal vagy azonnal menjen korhazba. Indulas
elott igyon meg egy egész pohdr tejet. Ne hanytassa magat. Ne fekiidjon le.

Ha elfelejtette bevenni az Ibandronsav Sandoz-t

Ne vegyen be dupla adagot a kihagyott adag potlasara. Ha napi egy filmtablettat szed, teljesen hagyja
ki a kimaradt adagot. A kovetkezd napon kezdje Gjra szedni, a szokasos modon. Ha masnaponta
vagy hetente egy filmtablettat szed, kérje ki orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Ha idé elétt abbahagyja az Ibandronsav Sandoz szedését
Addig szedje az Ibandronsav Sandoz-t, amig orvosa el6irja. Erre azért van sziikség, mert a gyogyszer
csak rendszeres szedés mellett fejti ki hatasat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal beszéljen a szakszemélyzettel vagy egy orvossal, ha a kovetkezo silyos mellékhatasok
barmelyikét észleli, mivel Onnek siirgés orvosi kezelésre lehet sziiksége:

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
. émelygés, gyomoréges, kellemetlen érzés nyelés kdzben (nyeldcsé/garatgyulladas),

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthetnek)
° sulyos gyomorfajdalom. Ez a vékonybél elsd szakaszanak (patkobél) fekély miatti vérzése vagy
a gyomor gyulladasanak jele lehet (gasztritisz)

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb egyet érint)

° elhuz6do szemfajdalom és szemgyulladas

° ujkeletli fajdalom, gyengeségérzet vagy kellemetlen érzés a combban, csipdben vagy a
lagyeknal. Ezek a combcsont esetleges, nem szokvanyos torésének korai jelei lehetnek

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb egyet érint)
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o fajdalom vagy seb a szajban vagy az allkapocsban. Ezek sulyos allkapocsbetegség (elhalt
csontszdvet) korai jelei lehetnek
o az arc, az ajkak, a nyelv és a torok viszketése és duzzanata, amely nehézlégzéssel jar. Onnek
lehet, hogy stlyos, esetenként végzetes kimenetelii allergias reakcidja van
sulyos nemkivanatos borreakciok
Beszéljen kezelborvosaval, ha faj a fiile, valadékozik a fiile és/vagy fiilfertdzése van. Ezek a
fiilben kialakul6 csontkarosodas tiinetei lehetnek.

Nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg)
o asztmas roham

Egyéb lehetséges mellékhatasok

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb egyet érint)
. hasi fajdalom, emésztési zavar
o alacsony kalciumszint a vérében

o gyengeség

Nem gyakori (100 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érint)

o mellkasi fajdalom,

. borviszketés vagy zsibbadas (paresztézia),

o influenzaszer( tlinetek, altalanos rossz kdzérzet vagy fajdalom

. szajszarazsag, furcsa szajiz vagy nyelési nehézség

o vérszegénység (anémia)

o magas karbamidszint vagy magas mellékpajzsmirigy-hormonszint a vérben

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Ibandronsav Sandoz-t tarolni

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhatd:”) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ibandronsav Sandoz?

- A készitmény hatoéanyaga az ibandronsav. Egy filmtabletta 50 mg ibandronsavat tartalmaz
(natrium-ibandronat-monohidrat formajaban).

Egyéb 6sszetevok:
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- Tablettamag: povidon, mikrokristalyos celluléz, kroszpovidon, hidegenduzzado
kukoricakeményitd, glicerin-dibehenat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
- Tabletta bevonat: titan-dioxid, lakt6z-monohidrat, hipromell6z, makrogol 4000.

Milyen az Ibandronsav Sandoz kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ibandronsav Sandoz filmtabletta fehér, kerek, mindkét oldalan domboru filmtabletta.

Az Ibandronsav Sandoz 3, 6, 9, 28 vagy 84 filmtablettat tartalmaz6 Poliamid/Al/PVC-Aluminium
buborékcsomagolasban, faltkartonban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Sandoz GmbH

Biochemiestrafie 10

A-6250 Kundl

Ausztria

Gyarté
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki
GoOrdgorszag

és

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

és

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Lengyelorszag

és

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

és

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

és

Salutas Pharma GmbH

Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Németorszag

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

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Kvnpog
Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tél/Tel: +32 27229797 Verovskova Ulica 57,
SI-1000 Ljubljana,
Slovenia

TnA: +357 22 69 0690

Bbbarapus Latvija

BO Sandoz Bulgaria Sandoz d.d. Latvia filiale

55 Nikola Vaptsarov blvd, EXPO 2000, build.4, = K.Valdemara iela 33 — 29
fl.4 LV-1010 Riga

BG-1407 Sofia Tel: +371 67892006

Ten.: + 3592970 47 47

Ceska republika Lietuva

Sandoz s.r.0. Sandoz Pharmaceuticals d.d

Na Pankraci 1724/129 Branch Office Lithuania

CZ 140 00, Praha 4 - Nusle Seimyniskiy g. 3A

Tel: +420 225 775 111 LT - 09312 Vilnius

office.cz@sandoz.com Tel: +370 5 2636 037

Danmark, island, Norge Magyarorszag

Sandoz A/S Sandoz Hungéria Kft.

Edvard Thomsens Vej 14 Tel: +36 1 430 2890

DK-2300 Kgbenhavn S mailto:info.hungary@sandoz.com

Danmork/Danmark

info.danmark@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Deutschland, Luxembourg/Luxemburg Malta

Hexal AG Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Industriestr. 25 Verovskova Ulica 57,
D-83607 Holzkirchen SI-1000 Ljubljana,
Deutschland/Allemagne Slovenia

Tel: +49 8024/908-0 Tel: +356 21222872
service@hexal.com

Eesti Nederland

Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz B.V.

Parnu mnt 105 Veluwezoom 22

EE - 11312 Tallinn NL-1327 AH Almere
Tel: +372 6652 400 Tel: +31 36 52 41 600

Info.ee@sandoz.com
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E)\\Gda Osterreich
Novartis (Hellas) A.E.B.E. Sandoz GmbH
TnA: +30 210 281 17 12 Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Tel: +43 5338 2000

Espafia Polska

Sandoz Farmacéutica, S.A. / BEXAL Sandoz Polska Sp. z o.0.
FARMACEUTICA, S.A. ul. Domaniewska 50 C

Centro Empresarial Osa Mayor 02-672 Warszawa

Avda. Osa Mayor, n° 4 Tel.: +48 22 209 70 00

E-28023 (Aravaca) Madrid biuro.pl@sandoz.com

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

France Portugal

Sandoz SAS Sandoz Farmacéutica Lda.

49, avenue Georges Pompidou Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E

F-92593 Levallois-Perret Cedex Taguspark

Tél: +33 149 64 48 00 2740-255 Porto Salvo
Tel: +351 21 196 40 00

Hrvatska Romainia

Sandoz d.o.o. Sandoz S.R.L.

Maksimirska 120 Strada Livezeni 7A

HR - 10 000 Zagreb 540472 Targu Mures

Tel : +385 12353111 Tel: +40 21 407 51 60

Ireland Slovenija

ROWEX LTD Lek Pharmaceuticals d.d.

Newtown Verovskova 57

IE-Bantry Co. Cork SI-1526 Ljubljana

P75 V009 Tel: +386 1 580 21 11

Tel: +353 27 50077 Info.lek@sandoz.com

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 Képenhamn S

Camberley, Surrey info.sverige@sandoz.com

GU15 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 Kdopenhamina S/Képenhamn S
info.suomi@sandoz.com

TIf: +45 6395 1000
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A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid, az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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