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1. HEITI LYFS

Bondenza 150 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 150 mg af ibandrénsyru (sem natrium einhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:_Inniheldur 162,75 mg af lakt6sa einhydrat (jafngildir 154,6 mg af
vatnsfrium laktésa).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

FilmuhGous tafla Q
Hvitar eda beinhvitar filmuhtdadar toflur, flangar ad 16gun, merktar ,,BNVA C@J megin og ,,150*
hinum megin. \

°
N , N
4., KLINISKAR UPPLYSINGAR @K

4.1 Abendingar @

Medferd vio beinpynningu hja konum eftir tidahvorf sen@ i aukinni hattu & beinbrotum (sja
kafla 5.1).

Synt hefur verid fram & ad hatta & samfallsbrotum’\h gg minnkar, virkni gegn brotum &
leerleggshalsi hefur ekki verid stadfest.

S
4.2  Skammtar og lyfjagjof ‘ \@Q

Skammtar
Radlagdur skammtur er ein 150 muhudud tafla einu sinni i manudi. Helst 4 ad taka tofluna &
sOmu dagsetningu hvers ménié

Taka a Bondenza eftir tl%stu (ad lagmarki 6 Kklst.) og 1 klukkustund fyrir fyrsta mat eda drykk
(annad en vatn) dagsi @é kafla 4.5) eda 6nnur lyf til inntdku eda feedubotarefni (ad medtdldu kalki):

Ef gleymist ad t@ammt a ad gefa sjuklingum fyrirmeeli um ad taka eina Bondenza 150 mg t6flu
naesta morgun eftir ad munad er eftir toflunni, nema ad nasti daetladi skammtur sé eftir innan vid

7 daga. Sjuklingar eiga sidan ad halda &fram ad taka skammtinn einu sinni i manudi samkveemt
upphaflega aeetladri dagsetningu. Ef naesti skammtur er innan 7 daga a sjuklingurinn ad bida eftir
neesta skammti og halda sidan afram ad taka eina t6flu i manudi eins og upphaflega var gert rad fyrir.
Sjuklingar eiga ekki ad taka tvaer toflur i sému vikunni.

Sjuklingar eiga ad fa vidbdtarkalk og/eda D-vitamin ef ekki er ndg af pvi i faedi (sja kafla 4.4 og
kafla 4.5).

EkKi er pekkt hver dkjésanlegasta lengd medferdar med bisfosfonétum vid beinpynningu er. Reglulega

......

medferd hja hverjum sjuklingi fyrir sig, sérstaklega eftir ad medferd med Bondenza hefur stadid i 5 &r
eda lengur.



Sérstakir sjuklingahépar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er melt med Bondenza fyrir sjuklinga med kreatininuthreinsun undir 30 ml/min. vegna
takmarkadrar kliniskrar reynslu (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja sjaklingum med litid eda midlungi skerta nyrnastarfsemi par
sem kreatininathreinsun er 30 ml/min eda meira.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun (sjé kafla 5.2).

Aldragir (>65 ara)
Ekki er porf & skammtaadlogun (sjé kafla 5.2).

Born
Abendingar fyrir notkun Bondenza eiga ekki vid um bérn yngri en 18 ara og var Bondenza ekki
rannsakad hja pessum aldurshopi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof 5\\

Til inntdku. \Q*

- Gleypa & toflur i heilu lagi med glasi af vatni (180-240 ml) medan sjukl situr eda stendur
uppréttur. Ekki & ad nota kalsiumrikt vatn. Ef kranavatnid inniheldu @gulega mikid kalsium er
radlagt ad nota fléskuvatn sem inniheldur litid magn steinefna.

- Sjuklingar eiga ekki ad leggjast neaestu 1 klukkustund eftir toku enza.

- Vatn er eini drykkurinn sem taka & med Bondenza.

- Sjuklingar eiga hvorki ad tyggja né sjaga tofluna vegna m@u ika & saramyndun i munni og koki.

Q

4.3  Frabendingar

- Blodkalsiumlaekkun.
- Frabrigdi i vélinda sem seinka véli mingu, svo sem prengsli eda vélindislokakrampi.
- Vangeta til ad standa eda sitja u& r i a.m.k. 60 minutur.

4.4 Sérstok varnadaroro og&&rreglur vid notkun

Blddkalsiumleekkun \
Rétta verour bléékalsig!&un sem fyrir er &0ur en Bondenza medferd hefst. Einnig parf ad na

- Ofneaemi fyrir ibandrénsyru eda einhverj&)ﬁparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

arangri vio medhon narra truflana & umbroti beina og steinefna. Brynt er ad allir sjuklingar fai
nog af kalki og D-w% ini.

Erting i meltingarfeerum

Bisfosfonot sem gefin eru til inntdku geta valdid stadbundinni ertingu slimhadar i efri hluta
meltingarfaera. Vegna pessara hugsanlegu ertingarahrifa og mogulegrar versnunar & undirliggjandi
sjukddomi, 4 ad geeta vartdar pegar Bondenza er gefid sjuklingum med virka kvilla i efri hluta
meltingarfaera (t.d. pekkt Barretts vélinda, kyngingartregda, adrir sjukdémar i vélinda, magabolga,
skeifugarnarbolga eda sér).

Hja sjuklingum sem fa medferd med bisfosfénotum til inntdku hefur verid tilkynnt um aukaverkanir
svo sem vélindabdlgu, vélindasar og vélindafleidur sem eru stundum alvarleg og krefjast
sjukrahussinnlagnar, i mjog sjaldgeefum tilvikum med blaedingu eda par sem vélindaprenging eda -rof
fylgir i kjolfarid. Haettan & alvarlegum aukaverkunum i vélinda virdist vera meiri hja sjaklingum sem
fara ekki eftir skammtaleidbeiningum og/eda halda 4fram ad taka bisfosfonét eftir ad fram eru komin
einkenni sem benda til vélindaertingar. Sjuklingar eiga ad fara ad 6llu med gat og vera feerir um ad
fylgja skammtaleiobeiningum (sja kafla 4.2).

Laeknar eiga ad vera vakandi fyrir 6llum merkjum eda einkennum sem gefa til kynna hugsanleg
vidbrogo fra vélinda og leidbeina & sjuklingum um ad hztta ad nota Bondenza og leita laeknis ef peir




finna fyrir kyngingartregdu, sarsauka vio kyngingu, verk aftan brjostbeins eda ef brjostsvidi kemur
fram eda versnar.

Ekki vard vart vid aukna hattu i kliniskum samanburdarrannséknum, en eftir markadssetningu hefur
verid tilkynnt um maga- og skeifugarnarsar vid notkun bisfosfénata til inntoku og eru pau stundum
alvarleg og med fylgikvillum.

par sem baedi bélgueydandi verkjalyf og bisfosfonot tengjast ertingu i meltingarvegi, a ad geeta
vartdar vid samtimis notkun.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka sem yfirleitt tengist tanndreetti og/eda stadbundinni sykingu
(m.a. bein- og mergbdlgu (osteomyelitis)) hja krabbameinssjuklingum i medferdaragetlunum med
bisfosfonétum sem eru adallega gefin i bldaed. Margir pessara sjuklinga fengu jafnframt
krabbameinslyfjamedferd og barkstera. Einnig hefur verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja
sjuklingum med beinpynningu sem fengu bisfosfonét til inntoku.

ihuga & tannskodun med videigandi forvarnartannlaeekningum &dur en medferd medajsfosfonstum
hefst hja sjuklingum med adra ahaettupeetti (t.d. krabbamein, krabbameinslyfjame@‘, geislamedferd,
barkstera, 1élega munnhirdu). \@

Medan & medferd stendur eiga pessir sjuklingar ad fordast tannadgerdir e ur er. Ef sjuklingar proa
med sér beindrep i kjalka medan & medferd med bisfosfondtum stenqu ,‘@(a skurdadgerdir a tonnum
gert illt verra. Hvad vardar sjuklinga sem purfa i tannadgerdir liggja: fyrir upplysingar sem gefa til
kynna hvort pad dregur Gr heettu a beindrepi i kjalka ad stédva @-r med bisfosfondétum. Taka &
mid af klinisku mati medferdarlaeknis vid asetlun um hvad ger&li i hverju tilviki & grundvelli mats
& avinningi/ahattu hja hverjum og einum. ‘)b

Afbrigdileg brot & leerlegg @

Greint hefur verid fra afbrigdilegum nedanleerhnitghrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
lerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vj oferd med bisfosfonétum, einkum hja sjaklingum
a langtimamedferd vid beinpynningu. bessi ot eda stuttu skabrot geta komid fram hvar sem er a
leerleggnum fré pvi rétt fyrir nedan minni Utu og ad stadnum rétt fyrir ofan ofanhndfulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafakonJd fram eftir mjog litinn dverka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk i | a nara, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda man Bﬁm aour en i 1jés komu brot pvert i gegnum leerlegg. Brotin eru oft i
badum lerleggjum og pvi ska r&ﬂsaka lerlegginn i hinum fétleggnum hjé sjuklingum sem eru &
medferd med bisfosfonbtu@g hafa fengid brot a lzerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
bessi brot groi illa. Thugasket ad haetta medferd med bisfosfondtum ef grunur leikur & ad um
afbrigdileg Iaerleggsl;g ad reeda ad teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum &vinningi og ahettu
hja hverjum og einu,%gmklingi.

Radleggja skal s}@n um ad greina fra 6llum verkjum i leeri, mjodm eda nara medan & medferd med
bisfosfonétum stendur og leggja skal mat & alla sjuklinga sem hafa slik einkenni med tilliti til
hugsanlegra leerleggsbrota.

Skert nyrnastarfsemi
Vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu er ekki melt med Bondenza fyrir sjuklinga med
kreatininathreinsun undir 30 ml/min (sj4 kafla 5.2).

Galaktosaopol
Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol sem er sérstok tegund arfgengs laktasaskorts (Lapp Lactase
Deficiency) eda vanfrasog glukoésa/galaktosa eiga ekki ad taka petta lyf.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Lyf — milliverkanir vid fedu

Adgengi ibandrénsyru til inntdku er yfirleitt minna pegar faeda er til stadar. Einkum eru faedutegundir
sem innihalda kalk, par med talin mjélk, og adrar fjolgildar katjonir (svo sem &l, magnesium, jarn), ad



medtalinni mjolk, liklegar til ad trufla frasog Bondenza, en pad er i samraemi vid nidurstédur ar
dyrarannséknum. bvi eiga sjuklingar ad fasta a nottunni (a.m.k. 6 klst.) &dur en peir taka Bondenza og
ad fasta &fram i klukkustund eftir toku Bondenza (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid énnur lyf

Umbrotamilliverkanir eru taldar éliklegar par sem ibandrénsyra hamlar ekki helstu P450 iséensimum i
lifur manna og synt hefur verid fram & ad hun orvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum (sja
kafla 5.2). Ibandrdnsyra skilst eingéngu Ut um nyru og umbrotnar ekki.

Feedubotarefni med kalki, syrubindandi efni og dkvedin Iyf til inntéku sem innihalda fj6lgildar katjonir
Liklegt er ad feedubdtarefni med kalki, syrubindandi efni og dkvedin lyf til inntdku sem innihalda
fjolgildar katjonir (svo sem &l, magnesium, jarn) trufli frasog Bondenza. bvi eiga sjuklingar ekki ad
taka onnur lyf til inntéku i a.m.k. 6 klukkustundir adur en Bondenza er tekid og i eina klukkustund
eftir toku Bondenza.

Asetylsalisylsyra og bélgueydandi verkjalyf *

I tveggja ara rannsokn hja konum eftir tidahvorf sem héfdu beinpynningu (BM 16 }var tioni
aukaverkana i efri hluta meltingarvegar hja sjuklingum sem toku samtimis asety ylsyru eda
bolgueydandi verkjalyf svipud hja sjuklingum sem téku ibandrénsyru 2,5 ega eda 150 mg einu
sinni i manudi eftir eitt og tvo ar. %

H, blokkar eda préténpumpuhemlar Q&(b

Af meira en 1500 sjuklingum sem toku patt i ranns6kn BM 165 sem bornir voru saman
méanadarlegir og daglegir skammtar af ibandrénsyru, notudu 1$klinganna histamin (H2) blokka
eda prétonupumpuhemla eftir eitt ar og 18% sjuklinganna &y t6 ar. A medal pessara sjiklinga var
tioni aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar hja sjakli sem fengu Bondenza 150 mg einu sinni
i manudi svipud og hja sjuklingum sem fengu ibandr@ru 2,5 mg einu sinni a dag.

I heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum og kon
ibandronsyru sem nam um 20 %, sennilega
innan edlilegs breytileika fyrir adgengi ib,
pegar Bondenza er gefid med H2-hemlu

AN
4.6  Frjosemi, medganga og %&gjbf

Medganga \ .
Fullnzegjandi upplysin u@notkun ibandrénsyru hja pungudum konum eru ekki fyrir hendi. |

rannsoknum & rottung komid fram nokkur eiturahrif & axlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta

fyrir menn er épekk%
Bondenza & ekk?\@on ta a medgongu.

ir tidahvorf olli ranitidin i 8 aukningu & adgengi
minnkadrar magasyru. bar sem pessi aukning er
nsyru, er pé ekki talid naudsynlegt ad adlaga skammta
a 6drum virkum efnum sem auka syrustig (pH) i maga.

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort ibandrénsyra berst i brjostamjolk. | rannséknum & mjélkandi rottum hefur verid
synt fram & ibandrénsyru i lagri péttni i mjolkinni eftir gjof i ad.

Bondenza & ekki ad nota medan & brjostagjof stendur.

Frj6semi

Engar upplysingar eru til um ahrif ibandronsyru & menn. I rannsokn & ahrifum ibandrénsyru til inntéku
& &xlun rotta minnkadi friosemi. | ranns6knum & rottum par sem lyfid var gefid i blaed minnkadi
ibandronsyru frjosemi i haum daglegum skémmtum (sja kafla 5.3).



4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli upplysinga um lyfhrif og lyfjahvérf og tilkynntra aukaverkanna er talid ad Bondenza hafi
engin eda hverfandi ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Oryggisupplysingar fyrir Bondenza eru fengnar tr kliniskum samanburdarrannséknum og reynslu eftir
markadssetningu. Aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um eru lidverkir og inflGensulik
einkenni. pessi einkenni koma yfirleitt fram i tengslum vid fyrsta skammt, vara yfirleitt stutt, eru veeg
eda midlungs alvarleg og hverfa yfirleitt pegar medferd er haldid afram an pess ad porf sé &
leeknismedferd (sja malsgrein ,,Infldensulik einkenni).

Tafla yfir aukaverkanir

i t6flu 1 er kemur fram yfirlit yfir aukaverkanir. Oryggi ibandronsyru 2,5 mg daglega til inntku var
metid hja 1251 medhondludum sjuklingi i 4 kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu par sem
mikill meirihluti sjaklinga kom Ur priggja ara adal beinbrotarannsokninni (MF441]g\\\

I tveggja ara rannsokn hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu (BM 165 heildardryggi
Bondenza 150 mg einu sinni i manudi og ibandrénsyru 2,5 mg daglega svi eildarhlutfall
sjuklinga sem fundu fyrir aukaverkunum var 22,7 % eftir eitt ar og 25,0%’$tv6 ar fyrir Bondenza
150 mg einu sinni i manudi. I flestum tilvikum purfti ekki ad stbéva%



Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram hja konum eftir tidahvorf sem fengu Bondenza 150 mg einu
sinni i manudi eda ibandrénsyru 2,5 mg daglega i I11. stigs rannséknunum BM16549 og
MF4411 og sem komu fram eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru taldar upp samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerakerfum og tioni.

Tidni er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (>1 /1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir | Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Koma drsjaldan
liffeerum fyrir
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd | Bradaofnemi/lost*t
Taugakerfi Hofudverkur Sundl
Augu Augnbolga*t
Meltingarfaeri* | Vélindabdlga, Vélindabolga ad | Skeifugarnarbolga

magabdlga, maga- medtdldum g‘\\

vélindis- vélindasarum %

bakflaedissjukdomur, | eda prengingum \Q’)

meltingartruflanir, og %)

nidurgangur, kyngingartregdu, b

kvidverkur, dgledi uppkost, \@

vindgangur
Hud og Utbrot Of gur,
undirhud itshjagur,
Qyfsakladi

Stodkerfi og Lidverkur, Bakverkur (| Afbrigdileg Beindrep i kjalka*t
stodvefur vodvaprautir, verkir & nedanlaerhndtubrot

i stookerfi, og brot a

vddvakrampar, \§ leerleggsbol

stirdleiki i stookerfi

Almennar Infliensulik N
aukaverkanir veikindi* \
0g ‘&
aukaverkanir & \&

ikomustad

O\
@\/ta

*Sja nanari upplysingar fyrir @)ﬂ
THafa komid fram eftir | aossetningu.
Lysing & voldum au%%erkunum

Aukaverkanir fra meltlnqarfaerum

Sjuklingar sem hafa s6gu um meltingarfaerasjukdoma par & medal sjuklingar med magasar an nylegrar
blaedingar eda sjukrahdsinnlagnar og sjuklingar med meltingartruflanir eda bakflaedi sem er
medhondlad med lyfjum fengu ad taka patt i rannsokninni & skdmmtun einu sinni i manudi. Enginn
munur var & tidni aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar a4 milli skdmmtunarinnar 150 mg gefin
einu sinni i manudi og 2,5 mg gefin daglega fyrir pessa sjuklinga.

Infldensulik veikindi

Infldensulik veikindi neer yfir aukaverkanir sem greint er frd sem bradri bélgusvérun (acute phase
reaction) eda einkenni eins og vodvaverkir, lidverkir, sotthiti, hrollur, preyta, 6gledi, lystarleysi og
beinverkir.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka hja sjuklingum i medferd med bisfosfonétum. Meiri hluti
tilkynninganna & vid um krabbameinssjuklinga, en einnig hefur verid tilkynnt um slikt hja sjaklingum
i medferd vid beinpynningu. Beindrep i kjalka tengist yfirleitt tanndraetti og/eda stadbundinni sykingu

7




(m.a. bein- og merghdlgu (osteomyelitis)). Greining krabbameins, krabbameinslyfjamedferd,
geislamedferd, barksterar og l1éleg munnhirda eru einnig taldir vera dhattupeettir (sja kafla 4.4).

Augnbolga
Tilkynnt hefur verid um bélgu i auga, svo sem a&dahjupsbdélgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubolgu i

tengslum vid notkun. ibandrénsyru. I sumum tilvikum gekk bolgan ekki til baka fyrr en notkun
ibandrénsyru var hatt.

Bradaofnaemi/lost
Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrdgd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandronsyru i blaaed.

4.9 Ofskdmmtun

Ekki eru fyrirliggjandi neinar serteekar upplysingar vardandi medferd vid ofskommtun Bondenza.

A grundvelli pekkingar & pessum flokki efnasambanda getur ofskmmtun i inntéku p6 valdid
aukaverkunum i efri hluta meltingarvegar (svo sem élgu i maga, meltingartruflunug, vélindabolgu,
magabdlgu eda sari) eda blodkalsiumlaekkun. Gefa a mjélk eda syrubindandi Iyf til inda Bondenza
og medhdndla hverja aukaverkun eftir einkennum. Vegna hattu & ertingu i ve\@ ekki ad framkalla
uppkost og sjuklingurinn & ad vera i uppréttri stoou. ’b%

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR \&

51 Lyfhrif ((\

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdémum i beinum, bisf@ﬁt, ATC flokkur: M05 B A06

Yerkunarhéttur
Ibandrénsyra er mjog 6flugt bisfosfénat sem til
kofnunarefni, sem verka valbundid & beinve

ﬁ‘r peim flokki bisfosfonata sem innihalda

amla sértaekt beingtuvirkni an pess ad hafa bein
ahrif & beinmyndun. pad truflar ekki fjol ineeta. Ibandronsyra leidir til stigvaxandi, hreinnar
aukningar i beinmassa og minni tioni.beMprota med pvi ad draga Ur aukinni umsetningu beina pannig
ad pad nalgast gildi fyrir tidahvorf NQ}onum eftir tioahvorf.

Lyfhrif <&

Lyfhrif ibandrénsyru felst @qﬂun a uppsogi beina. In vivo kemur ibandrénsyra i veg fyrir
beineydingu framkalla num vegna stddvunar & starfsemi kynkirtla retingida, &xla eda efna
sem &xli gefa fra sé aQum (hradvaxtar) rottum eru einnig hdmlur & innra uppsogi beina sem veldur
aukningu & edlileg elnmassa midad vio dmedhondlud dyr.

I dyratilraunum erid stadfest ad ibandronsyra er mjog 6flugur hemill & beinaetuvirkni. I rottum i
vexti voru engar wsbendingar um skerta steinefnautfellingu, jafnvel vid skammta sem voru meira en
5000 sinnum steerri en skammturinn sem parf til medferdar vid beinpynningu.

Ba0i dagleg og lotubundin (med langvarandi skammtalausum timabilum)langtimagjof hja rottum,
hundum og 6pum var tengd nymyndun edlilegra beina sem voru jafnsterk eda sterkari, jafnvel i
skdmmtum & pvi skammtabili sem eiturahrif koma fram. Hja ménnum var virkni beaedi daglegrar og
lotubundinnar lyfjagjafar med 9-10 vikna skammtalausu timabili ibandrénsyru var stadfest i kliniskri
rannsokn (MF 4411), par sem ibandronsyra syndi fyrirbyggjandi ahrif & beinbrot.

I dyralikénum olli ibandrénsyra lifefnafraeedilegum breytingum sem géfu til kynna skammtahada
hémlun & beinauppsogi, ad medtalinni balingu & lifefnafraedilegum audkennum um nidurbrot &
kollageni beina i pvagi (svo sem deoxypyridinélini og krosstengdum N-telopeptioum af . gerd
kollagens (NTX)).

I 1. stigs jafngildisrannsokn sem gerd var hja 72 konum eftir tidahvorf sem fengu 150 mg til inntoku &
28 daga fresti, i allt fjora skammta, kom hémlun & CTX i sermi eftir fyrsta skammtinn fram strax
24 klukkustundum eftir skammtinn (midgildi hémlunar 28 %), med midgildi hAmarkshémlunar (69 %)



6 dogum sidar. Eftir pridja og fjorda skammt var midgildi hamarkshémlunar 6 dogum eftir skammt
74 % sem minnkadi i midgildi hdmlunar sem nam 56 % 28 dogum eftir fjorda skammt. Séu ekki
gefnir fleiri skammtar dregur ar hdmlun & lifefnafreedilegum audkennum beineydingar.

Klinisk virkni

Ohada ahattupeetti, til demis laga steinefnapéttni i beinum, aldur, ségu um fyrri brot, fjdlskyldusdgu
um brot, hrada umsetningu beina og lagan likamspyngdarstudull a ad hafa i huga til pess ad skilgreina
konur sem eru i aukinni haettu & beinbrotum vegna beinpynningar.

Bondenza 150 mg einu sinni i manudi

Steinefnapéttni i beinum (BMD)

Synt var fram 4 ad Bondenza 150 mg einu sinni i manudi var ad minnsta kosti jafn virkt og
ibandronsyra 2,5 mg daglega vid aukningu a steinefnapéttni i beinum i tveggja ara, tviblindri, fjdlsetra
rannsokn (BM 16549) hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu (BMD T-stig i lendarhrygg undir -
2,5 stadalfravik vid grunnlinu).

Synt var fram & petta i badi frumgreiningu eftir eitt ar og i stadfestandi greiningu v'weggja ara
lokavidmid (Tafla 2). &\

Tafla 2: Medaltal hlutfallslegra breytinga fra grunnlinu & beinpéttni lendar , mjadmar i heild,
leerleggshals og laerleggshntu eftir eins ars (frumgreining) og tvegoydara medferd
(samkveaemt rannsoknaraztlun pydis) i rannsékn BM 16549. l

L
Upplysingar fra einu ari Gr BM 16549 {ysingar fra tveimur a&rum dar BM
549
Medaltal ibandrénsyra 2,5 mg Bondenz ibandrénsyra 2,5 mg Bondenza
hlutfallslegra daglega 150 md@nu | daglega 150 mg einu
breytinga fra (N=318) SURGN (N=294) sinni i
runnlinu % [95% anuoi manudi
gl] B ‘&=320) (N=291)
O\
Lendarhryggur L2- | 3,9 [3,4; 4,3] \Q\ 4944 5,0 [4,4; 5,5] 6,6 [6,0; 7,1]
L4 BMD X 53]
Mjodm i heild | 2,0 [1,7@‘}]' 3,1[2,8; 2,5[2,1;2,9] 4,2 [3,8; 4,5]
BMD \ 3.4]
Qs
Leerleggshals BMD ‘/@TT,S; 2,1] 2,2[1,9; 1,9[1,4; 2,4] 3,1[2,7; 3,6]
§;~\ 2,6]
Laerleggshnl]ta\/ 3,2[2,8; 3,7] 4,6 [4,2; 4,0 [3,5; 4,5] 6,2 [5,7; 6,7]
BMD 5,1]

Ennfremur var synt fram & ad Bondenza 150 mg einu sinni i manudi var betra en ibandrénsyra 2,5 mg
daglega hvad vardar aukningu i beinpéttni i lendarhrygg i fyrirfram datladri greiningu eftir eitt ar,
p=0,002 og eftir tvo ar, p<0,001.

Eftir eitt ar (frumgreiningu) vard hja 91,3% (p=0,005) sjuklinga sem fengu Bondenza 150 mg einu
sinni i manudi aukning & beinpéttni i lendarhrygg sem var meiri eda jofn grunnlinu (syndu svorun i
steinefnapéttni i beinum), borid saman vid 84,0% sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg daglega.
Eftir tvo ar syndu 93,5% (p=0,004) sjuklinga sem fengu Bondenza 150 mg einu sinni i manudi og
86,4% sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg daglega svorun.

Fyrir beinpéttni mjadmar i heild vard hja 90,0% (p<0,001) sjuklinga sem fengu Bondenza 150 mg einu

sinni i manudi og 76,7% sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg daglega aukning i beinpéttni
mjadmar i heild sem var meiri eda jofn grunnlinu eftir eitt ar. Eftir tvo ar vard hja 93,4% (p<0,001)
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sjuklinga sem fengu Bondenza 150 mg einu sinni i manudi og 78,4% sjdklinga sem fengu
ibandrénsyru 2,5 mg daglega aukning i beinpéttni mjadmar i heild meiri eda jofn grunnlinu.

Pegar prengri viomidun er skodud, sem sameinar badi beinpéttni i lendarhrygg og mjédm i heild,
syndu 83,9% (p<0,001) sjuklinga sem fengu Bondenza 150 mg einu sinni i manudi og 65,7% sjuklinga
sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg daglega svorun eftir eitt ar. Eftir tvd ar voru 87,1% (p<0,001)
sjuklinga i 150 mg einu sinni i manudi hlutanum og 70,5% sjuklinga i 2,5 mg daglega hlutanum sem
féllu undir pessa vidmidun.

Lifefnafreedileg audkenni umsetningar beina

Kliniskt mikilveeg minnkun & péttni CTX i sermi kom fram vid alla melda timapunkta, p.e. eftir 3, 6,
12 og 24 méanudi. Eftir 1 ar (frumgreiningu) var midgildi vidkomandi breytinga fra grunnlinu —76 %
fyrir Bondenza 150 mg einu sinni i manudi og —67 % fyrir ibandrénsyru 2,5 mg daglega skdmmtun.

Eftir tvo ar var midgildi viokomandi breytinga —68% fyrir 150 mg einu sinni i manudi og —62% fyrir
2,5 mg daglega.

manudi og 73,9 % sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg daglega (p=0,006) s vorun

Eftir eitt ar var stadfest ad 83,5 % (p=0,006) sjuklinga sem fengu Bondenza 150 m P\u sinni |
(skilgreint sem minnkun > 50 % fra grunnlinu). Eftir tvo ar var stadfest ad 7é8 &O 002) sjuklinga

sem fengu 150 mg einu sinni i manudi og 65,6 % sjuklinga sem fengu 2,5 glega syndu svérun.

Byggt a nidurstddum rannséknar BM 16549 er veenst ad Bondenza @emu sinni i manudi sé ad
minnsta kosti jafn ahrifarikt og ibandrénsyra 2,5 mg daglega vid ad £yNrbyggja beinbrot.

Ibandrénsyra 2,5 mg daglega @

I upphaflegu priggja ara, slembirédudu, tviblindu, sama arrannsokninni vid lyfleysu & beinbrotum
(MF 4411) var synt fram a télfreedilega marktaeka Iae@ I tidni nyrra rontgenmyndastadfestra,
formmeeldra og kliniskra samfallsbrota i hrygg se Iaekmsfraeéllegu mali (tafla 3). I pessari
rannsokn var ibandronsyra metin vid skammta toku sem namu 2,5 mg a dag og 20 mg
lotubundid sem rannséknarskammt. ibandr¢, var tekin 60 minGtum &dur en fyrsta matar eda

). | rannsdkninni toku patt konur 4 aldrinum 55 til 80 ara

drykkjar dagsins var neytt (fasta eftir skal
a.m.k. 5 arum eftir tidahvorf peirra, semRFfou steinefnapéttni i beinum (BMD, bone mineral density) i

lendarhrygg sem var 2 til 5 staéWm undir medaltali fyrir konur fyrir tidahvorf (T-stig) i a.m.k.

einum hryggjarlid [L1-L4] og seaNaétdu ordid fyrir einu til fjorum samfallsbrotum i hrygg. Allir
sjuklingarnir fengu 500 mg af ki og 400 a.e. af D-vitamini & dag. Virkni var metin hja

2.928 sjuklingum. Med iba@énsyru 2,5 mg gefin daglega var synt fram & télfraedilega marktaeka og
leeknisfraedilega mikil kkun & tidni nyrra samfallsbrota i hrygg. Medferdin dré ar tidni nyrra,
rontgenmyndastaéfe% mfallsbrota i hrygg um sem svaradi 62 % (p=0,0001) a peim premur arum
sem rannsoknin stoé% art vard vid hlutfallslega minnkun & hattu sem svaradi 61 % eftir 2 ar
(p=0,0006). Eng Ifreedilega markteekur munur kom fram eftir 1 ar medferdar (p=0,056).
Brotahindrandi ahrif héldust stédug & rannséknartimanum. Ekkert benti til ad ahrifin minnkudu eftir
pvi sem & timann leid.

Einnig dr6 marktaekt Gr tidni kliniskra samfallsbrota i hrygg um 49 % (p=0,011). Oflug ahrif &
samfallsbrot endurspeglast enn fremur i ad tolfreedilega markteekt dré ar leekkun likamsheaedar hja
sjuklingum samanborid vid lyfleysu (p<0,0001).
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Tafla 3: Nidurstédur ar 3 ara beinbrotarannsékninni MF 4411 (%, 95 % CI)

Lyfleysa ibandrénsyra 2,5 mg daglega

(N=974) (N=977)
Hlutfallsleg minnkun &hazttu 62 % (40,9; 75,1)
Ny, formmeld samfallsbrot
Tidni nyrra formmeeldra 9,56 % (7,5; 11,7) 4,68 % (3,2; 6,2)
samfallsbrota
Hlutfallsleg minnkun &hzttu 49 % (14,03; 69,49)
Kliniskra samfallsbrota
Tioni kliniskra samfallsbrota 5,33 % (3,73; 6,92) 2,75 %

(1,61; 3,89)

Steinefnapéttni i beinum — 1,26 % (0,8; 1,7) 6,54 % (6,1; 7,0)
medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu lendarhryggjarlida & 3. ari
Steinefnapéttni i beinum - -0,69 % 3,36 %
medalbreyting i hlutfalli vid (-1,0; -0,4) (3,0: 3,7) g‘\\
grunnlinu mjadmar i heild & 3. &ri

Medferdarahrif ibandrénsyru voru metin frekar i greiningu & undirhopi SJL@ sem hofdu vio
grunnlinu T-gildi steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5. Minnku ttu & samfallsbrotum var
i samreemi vid pad sem kemur fram hja heildarhépnum. \l

Tafla 4: Nidurstddur r 3 ara beinbrotarannsokninni MF 4411 (%\3% % CI) fyrir sjuklinga med T-gildi
steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5 vid gruniiy

Lyfleysa 7] ibandronsyra 2,5 mg daglega
(N=587) (Q (N=575)

Hlutfallsleg minnkun ahzttu Qo 59 % (34,5; 74,3)

Ny, formmald samfallsbrot

Tioni nyrra formmeeldra 12,54 %.Q% 15,55) 5,36 % (3,31; 7,41)

samfallsbrota

Hlutfallsleg minnkun &hazettu

50 % (9,49; 71,91)
Kliniskra samfallsbrota \9

Tioni kliniskra samfallsbrota Q) 97 % (4.67; 9,27) 3,57 % (1,89; 5,24)
Steinefnapéttni { beinum — @‘ 1,13 % (0,6; 1,7) 7,01 % (6,5; 7,6)
medalbreyting i hlut

grunnlinu Iendarhr@ 10a &

3. ari

Steinefnapéttni i D¥inum — -0,70% (-1,1; -0,2) 3,59% (3,1;4,1)

medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu mjadmar i heild & 3.
ari

I heildarpydi sjuklinga i rannsokninni MF4411 kom ekki fram faekkun & fjolda brota utan hryggs, hins
vegar virtist dagleg gjof ibandrénsyru vera ahrifarik hja undirhépi i mikilli dheettu (BMD T-stig i
lerleggshalsi < -3,0), par sem fram kom ad hatta & broti utan hryggjar minnkadi um 69%.

Dagleg medferd med 2,5 mg olli stigvaxandi aukningu & beinasteinefnapéttni hryggjarlioa og annarra
beina.

Aukning a steinefnapéttni i lendarhrygg & priggja ara timabili samanborid vid lyfleysu var 5,3 % og

6,5 % samanborid vid grunnlinu. Aukning & mjadmarsvadi samanborid vid grunnlinu var 2,8 % i
leerleggshalsi, 3,4 % i mjodm og 5,5 % i laerhnitu.
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Eins og gert var rad fyrir vard beling & lifefnafraeedilegum audkennum um umsetningu beina (svo sem
CTX i pvagi og ostedkalsin i sermi) nidur i pau gildi sem voru fyrir tidahvorf og nddi beelingin
hémarki innan 3-6 ménada timabils.

Kliniskt mikilvaeg leekkun a lifefnafreedilegum audkennum um umsetningu beina sem nam 50 % kom
fram strax einum manudi eftir ad medferd med ibandronsyru 2,5 mg hofst.

Pegar medferd er heett verdur afturhvarf til sjuklegra gilda eins og pau voru fyrir medferd hvad vardar
heekkad beinauppsog i tengslum vid beinpynningu eftir tidahvorf.

I vefjagreiningu & beinasynum eftir tvd og prju &r i medferd kvenna eftir tidahvorf var synt fram &
edlileg bein &n nokkurrar visbendingar um galla & steinefnadtfellingu.

Born (sja kafla 4.2 0og 5.2)
Engar rannsoknir voru gerdar & Bondenza hja bérnum, pvi eru engar upplysingar til vardandi verkun
eda Oryggi hja pessum sjuklingahdpi.

5.2  Lyfjahvorf

Helstu lyfjafraedilegu ahrif ibandronsyru & bein eru ekki i beinum tengslum vid raugyerulega
plasmapéttni, eins og synt hefur verid fram & i ymsum rannséknum a dyrum og m@m
Fréasog \®
Frasog ibandronsyru i efri hluta meltingarvegar er hratt eftir gjof til inntb@?plasmapéttni eykst
skammtahad upp ad 50 mg gjof til inntéku, en vid sterri skammta era g meiri en i réttu hlutfalli
vid skammta. Hamarks plasmapéttni sem vart vard vid nadist innan { | 2 klukkustunda (midgildi
1 klst.) & fastandi maga og heildaradgengi var um 0,6 %. Umfan f@sogs er skert pegar lyfid er tekio
med mat eda drykk (ad undanskildu vatni). Adgengi minnkar n@.p.b. 90 % pegar ibandrénsyra er
gefin med hefdbundnum morgunmat samanborid vid pad ngi sem sést hefur hja fastandi
einstaklingum. EkKi er um ad rada minnkun a adgengi s@ ali skiptir, svo framarlega sem
ibandronsyra er tekin 60 minatum fyrir fyrstu faedun dagsins. Pad dregur badi Ur adgengi og
aukningu & steinefnapéttni beina ef matar eda drkaa r neytt innan 60 minutna fra pvi ad

ibandrdnsyra er tekin. \)
O

Dreifing

Eftir almenna Gtsetningu i upphafi binst drénsyra hratt vid bein eda er skilin Gt i pvagi. I ménnum
er synilegt endanlegt dreifingarrimxgNe.m.k. 90 | og pad magn skammts sem kemst i bein er aztlad
40-50 % af skammiti i blédras. Progstbinding i plasma manna er um 85 % - 87 % (akvardad in vitro

Vvid péttni meéferaarskammte{ vi eru ekki miklir méguleikar & milliverkunum vid 6nnur lyf af
voldum tilferslu. 0

Umbrot ;‘%(O

Engar visbendinga um ad ibandrénsyra umbrotni i dyrum eda ménnum.

Utskilnadur

Frasogadur hluti ibandronsyru feerist Gr bléorasinni med beinafrasogi (&zetlad um 40-50 % hja konum
eftir tidahvorf) og afgangurinn dtskilst ébreyttur um nyru. Sa hluti ibandrénsyru sem frasogast ekki
skilst ébreyttur Gt i saur.

peir helmingunartimar sem vart hefur ordid vid spanna vitt bil, synilegur helmingunartimi er yfirleitt &4
bilinu 10-72 klukkustundir. Par sem reiknud gildi eru ad stérum hluta afleiding af lengd rannséknar,
skammti sem er notadur og neemi greiningaradferda er liklegt ad raunverulegur helmingunartimi sé
verulega lengri, i samreemi vid onnur bisfosfonot. Fyrstu plasmagildi falla fljott og na 10 % af
hamarksgildum & 3 og 8 klukkustundum, eftir pvi hvort lyfio er gefid i &0 eda til inntoku.
Heildarathreinsun ibandrénsyru er 1ag og eru medalgildi & bilinu 84-160 ml/min. Nyrnadthreinsun (um
60 ml/min. hja heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50-60 % af heildarGthreinsun og er tengd
kreatininathreinsun. Munurinn a synilegri heildardthreinsun og nyrnadthreinsun er talinn endurspegla
upptoku i bein.
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Seytingarferlid virdist ekki fela i sér pekkt flutningskerfi fyrir syrur eda basa sem taka patt i ttskilnadi
annarra virkra efna. Ad auki hindrar ibandronsyra ekki helstu P450 is6ensim i lifur manna og hin
orvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum.

Lyfjahvorf vid sérstakar kliniskar adsteedur

Kyn
Adgengi og lyfjahvorf ibandronsyru eru svipud hja kérlum og konum.

Kynpeettir

Engin visbending er um mun milli kynpétta sem skiptir klinisku mali milli einstaklinga af asiskum
uppruna og af hvitum kynpeetti hvad vardar ibandronsyru. Litid er fyrirliggjandi af upplysingum um
sjuklinga af afriskum uppruna.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Nyrnauthreinsun ibandrénsyru hjé sjuklingum med mismunandi mikla skerdingu i nyrnastarfsemi er
linulega tengd kreatininathreinsun (Clcr). *

EkKi er naudsynlegt ad stilla skammta hja sjuklingum med vaegt eda midlungi sker \flrnastarfsemi
(Clcr > 30 ml/min.), eins og synt i rannsékn BM 16549 par sem meirihluti Sjl&@ afdi veega til
midlungs skerta nyrnastarfsemi.

Einstaklingar med alvarlega nyrnabilun (Clcr minna en 30 ml/min.) sem f@ daglega 10 mg af
ibandronsyru til inntoku i 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnumh lasmapéttni en
einstaklingar med edlilega nyrnastarfsemi og heildaruthreinsun iban{‘ yru var 44 ml/min. Eftir ad
0,5 mg hofou verid gefin i &0, leekkadi heildarathreinsun, nyrnay hsun og Uthreinsun utan nyrna
um 67 %, 77 % og 50 %, hver um sig, hja sjuklingum med alvé?;ymabilun, en lyfid poldist ekki
verr pott aukning veeri & Utsetningu. Vegna takmarkadrar kigm{sKrar reynslu er ekki malt med
Bondenza fyrir einstaklinga med alvarlega skerta nyrnas mi (sja kafla 4.2 og kafla 4.4).
Lyfjahvorf ibandronsyru voru ekki metin hja sjuklin ed nyrnasjukdém & lokastigi sem
medhdndladur var med 6drum heetti en blodskilungly§ahvorf ibandronsyru hja pessum sjuklingum
eru 0pekkt og & ekki ad nota ibandrénsyru vid @ adstaedur.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sw 2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf liggja N vardandi ibandronsyru hja sjaklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Lifrin gegnir ekKi ku hlutverki vid Gthreinsun ibandrénsyru sem umbrotnar
ekki, heldur hreinsast Ut med Gtsky i um nyru og upptdku i bein. bvi er ekki naudsynlegt ad stilla
skammta hja sjuklingum med ske€ita lifrarstarfsemi.

Aldragir (sja kafla 4.2 @

I greiningu med marg ytisteerdir reyndist aldur ekki vera sjalfsteedur pattur peirra lyfjahvarfagilda
sem rannsokud vor. r sem nyrnastarfsemi minnkar med aldri er hn eini patturinn sem taka parf
tillit til (sja kafl&wj skerta nyrnastarfsemi).

Born (sja kafla 4.2 og 5.1)
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Bondenza hja pessum aldurshopi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif, t.d. merki um nyrnaskemmdir, sust adeins hja hundum vid skammta sem er taldir eru vera
pad miklu staerri en en hdmarksskammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Stokkbreytingarvaldar/Krabbameinsvaldar:
EkKi vard vart vid visbendingu um hugsanlega krabbameinsvalda. Préfanir & eiturahrifum & erfoaefni
leiddu ekki i 1jos neinar visbendingar um verkun ibandrénsyru a erfdaefni.

Eiturahrif & &xlun:

Engin visbending var um bein eiturahrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem
fengu ibandronsyru til inntéku og engar aukaverkanir komu fram & proska F; afkveema rotta vid
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dxtlada tsetningu sem var a.m.k. 35 sinnum meiri en st sem verdur hja monnum. i rannséknum a
@xlun rotta med lyfjagjéf um munn voru ahrif & frjosemi pau ad fengmissir fyrir hreidrun jokst vid
skammta 1 mg/kg/dag og haerri. | ranns6knum & axlun rotta med lyfjagjof i blaaed, minnkadi
ibandrénsyru sadistolu vid skammtana 0,3 og 1 mg/kg/dag og minnkadi frjdsemi hja karlkyns rottum
vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 mg/kg/dag. Aukaverkanir ibandrénsyru i rannséknum
a eiturahrifum & axlun i rottum voru pear sému og eiga vid bisfosfondt almennt. beer taka til faerri
bolfestustada, truflana & edlilegum burdi (erfid faeding) og aukinna breytinga 4 innyflum (nyrna
grindarhols pvagpipu heilkenni/renal pelvis ureter syndrome).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni
Laktdsa einhydrat

Povidén *
Orkristalladur sellul6si 5\\
Krospovidon *
Sterinsyra 6\®

Vatnsfri kisilkvoda ’b

Tofluhud &(b

Hyprémelldsi

Titan tvioxid (E 171) ((\
I/laa{t?cgél 6000 0
6.2 Osamrymanleiki \§®
A ekki vid. Q@

6.3 Geymslupol \.&\\Q

54r. Q\)&

6.4 Sérstakar varuéarr@ur vid geymslu
Engin sérstok fyrirrr@.l um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5  Gerd ilath\qgihnihald

Bondenza 150 mg filmuhudadar toflur fast i pynnupakkningum (PVC/PVDC, innsigladar med alfilmu)
sem innihalda 1 eda 3 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
Halda skal losun lyfjaefna i umhverfio i lagmarki.
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http://www.emea.eu.int/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI LYFS

Bondenza 3 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

Ein &fyllt sprauta med 3 ml af lausn inniheldur 3 mg ibandrénsyru (sem natrium einhydrat).
Styrkleiki ibandronsyru i stungulyfslausninni er 1 mg i ml.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn, afyllt sprauta.
Teer, litlaus lausn. o

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR %\Q

4.1  Abendingar \@

Meoferd vid beinpynningu hja konum eftir tidahvorf sem eru @ heettu & beinbrotum (sja
kafla 5.1).

Synt hefur verid fram & ad heetta & samfallsbrotum i hrygg@n ar, virkni gegn brotum &
leerleggshalsi hefur ekki verid stadfest. @

4.2  Skammtar og lyfjagjof &

\§
Skammtar 0

Radlagdur skammtur af ibandronsyru er @gefia sem inndeling i blaaed & 15 - 30 sekindum, &
priggja méanada fresti. . \

AN
Sjuklingar verda ad fa viébétarl%&D-vitamin (sja kafla 4.4 og kafla 4.5).

Ef gleymist ad gefa skamnﬁ&nndaeling ad fara fram eins fljott og mogulegt er. Sidan 4 ad aetla
inndaelingar a priggja n;fSa fresti fra dagsetningu sidustu inndalingar.

EkKi er pekkt hveré,gbs\anlegasta lengd medferdar med bisfosfonétum vid beinpynningu er. Reglulega
skal endurmeta Prfa¥aframhaldandi medferd ad teknu tilliti til &vinnings og hugsanlegrar ahattu af
medferd hja hverjum sjuklingi fyrir sig, sérstaklega eftir ad medferd med Bondenza hefur stadid i 5 ar

eda lengur.

Sérstakir sjuklingahépar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Bondenza innrennsli er ekki radlagt fyrir sjuklinga med kreatin gildi i bl6di yfir 200 umal/I

(2,3 mg/dl) eda sem eru med kreatinintthreinsun (mald eda datlud) undir 30 ml/min vegna
takmarkadra kliniskra gagna Ur rannséknum & pessum sjuklingahop (sjéa kafla 4.4 og 5.2).

Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja sjuklingum med litid eda midlungi skerta nyrnastarfsemi par
sem kreatinin i sermi er 200 mikrémdl/I (2,3 mg/dl) eda minna eda par sem kreatinindthreinsun (meld
eda aztlud) er 30 ml/min eda meira.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
EkKi er porf & skammtaadlogun (sja kafla 5.2).
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Aldragir (>65 ara)
Ekki er porf & skammtaadlogun (sjé kafla 5.2).

Born
Abendingar fyrir notkun Bondenza eiga ekki vid um bérn yngri en 18 ara og var Bondenza ekki
rannsakad hja pessum aldurshopi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof
Til notkunar i blaad.

Eingdngu ma gefa lyfid i blazd (sja kafla 4.4.).
4.3 Fréabendingar

- Ofnami fyrir ibandronsyru eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Blodkalsiumlaekkun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun &\\

Mistok vid lyfjagjof %
Geeta verdur pess ad gefa ekki Bondenza stungulyf i slaged eda utan aeéa?@ sem petta getur leitt til

vefjaskemmda. (b
Q&

Blddkalsiumleekkun

Bondenza getur likt og énnur bisfosfonét gefin i blaed valdid undinni leekkun kalsiumgilda i
sermi.

Rétta verdur bl6dkalsiumlaekkun sem fyrir er adur en meég med Bondenza stungulyfi hefst. Einnig
parf ad na arangri vié medhondlun annarra truflana & roti beina og steinefna adur en medferd med
Bondenza stungulyfi hefst.

Allir sjuklingar purfa ad fa naegilega uppbot @i og D-vitamini.

Bradaofnaemi/lost . \0
Tilkynnt hefur verid um brééaofnae@iébrbgé/lost, par med talin daudsfoll hja sjaklingum sem
fengu ibandronsyru i blaaed.

Videigandi laeknisadstod o %rlitsbﬂnaéur 4 ad vera tilteekur pegar Bondenza er gefid i blaaed. Ef
bradaofnaemi eda 6nn eg ofnemiseinkenni koma fram skal heetta inndaelingu samstundis og
hefja videigandi me

Skert nyrnastarfdegpi
Sjuklinga med adra sjukdéma eda sem nota lyf, par sem aukaverkanir & nyru eru moégulegar, & ad hafa
i reglulegu eftirliti i samraemi vid stadladar venjur & medan & medferd stendur.

Vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu er ekki malt med Bondenza stungulyfi fyrir sjuklinga med
kreatinin i sermi yfir 200 mikrdl/l (2,3 mg/dl) eda med kreatininathreinsun undir 30 ml/min (sja
kafla 4.2 og kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta hjartastarfsemi
Fordast & of mikla vokvainntdku hjé sjuklingum sem eiga & hettu ad fa hjartabilun.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka sem yfirleitt tengist tanndrzetti og/eda stadbundinni sykingu
(m.a. bein- og merghdlgu (osteomyelitis)) hja krabbameinssjuklingum i medferdarastlunum med
bisfosfondtum sem eru adallega gefin i bldaed. Margir pessara sjuklinga fengu jafnframt
krabbameinslyfjamedferd og barkstera. Einnig hefur verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja
sjuklingum med beinpynningu sem fengu bisfosfonét til inntoku.
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ihuga 4 tannskodun med videigandi forvarnartannlaekningum adur en medferd med bisfosfonstum
hefst hja sjuklingum med adra ahettupeetti (t.d. krabbamein, krabbameinslyfjamedferd, geislamedferd,
barkstera, 1élega munnhirdu).

Medan & medferd stendur eiga pessir sjuklingar ad fordast tannadgerdir ef kostur er. Ef sjaklingar préa
med sér beindrep i kjalka medan & medferd med bisfosféndtum stendur, geta skurdadgerdir 4 tonnum
gert illt verra. Hvad vardar sjuklinga sem purfa i tannadgerdir liggja ekki fyrir upplysingar sem gefa til
kynna hvort pad dregur Ur heettu & beindrepi i kjalka ad stoédva medferd med bisfosfondtum. Taka &
mid af klinisku mati medferdarlaeknis vid asetlun um hvad gera skuli i hverju tilviki & grundvelli mats
& avinningi/ahettu hja hverjum og einum.

Afbrigdileg brot & leerlegg
Greint hefur verid fra afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a

lerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfondtum, einkum hja sjuklingum
a langtimamedferd vid beinpynningu. Pessi pverbrot eda stuttu skabrot geta komid fram hvar sem er &
leerleggnum fra pvi rétt fyrir nedan minni leerhndtu og ad stadnum rétt fyrir ofan @Ufulinu

(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjog litinn averka eda an a 0g sumir
sjuklingar hafa fundio fyrir verk i leeri eda nara, oft samhlida pvi sem likst he u@a sbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljos komu brot pvert i gegnu egg. Brotin eru oft i
baoum laerleggjum og pvi skal rannsaka larlegginn i hinum fotleggnum hj@ §jdklingum sem eru a
medferd med bisfosfondtum og hafa fengid brot & leerleggsbol. Einni verid greint fra pvi ad
bessi brot groi illa. Thuga skal ad hatta medferd med bisfosfondtum unur leikur 4 ad um

afbrigaileg lzerleggsbrot sé ad raeda ad teknu tilliti til mats a eins gsbundnum avinningi og ahaettu
hj& hverjum og einum sjaklingi.
Rédleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum verkjum i 1&gy mjodm eda nara medan & medferd med

bisfosfon6tum stendur og leggja skal mat a alla sjuklin a@ hafa slik einkenni med tilliti til
hugsanlegra leerleggsbrota. é\

Bondenza er nanast natriumlaust. \)K

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og ziéQn iverkanir

lifur manna og synt hefur verid f ad hun orvar ekki cytékrom P450 kerfid i lifur hja rottum (sja

Umbrotamilliverkanir eru taldar 6l r par sem ibandrénsyra hamlar ekki helstu P450 iséensimum i
kafla 5.2). Ibandronsyra skils{z ongu Ut um nyru og verdur ekki fyrir neinum umbrotum.

g

Medganga %\\
Fullnzegjandi updblygidgar um notkun ibandronsyru hja pungudum konum eru ekki fyrir hendi.
rannsoknum & rottum hafa komid fram nokkur eiturahrif & axlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta
fyrir menn er 6pekkt.

Bondenza & ekki ad nota & medgdngu.

4.6  Frjosemi, meégﬁygg brjostagjof

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort ibandronsyra berst i brjostamjolk. 1 rannséknum & mjélkandi rottum hefur verid
synt fram & ibandrénsyru i lagri péttni i mjolkinni eftir gjof i ad.

Bondenza & ekki ad nota medan & brjostagjof stendur.

Frjésemi

Engar upplysingar eru til um ahrif ibandrénsyru & menn. [ rannsokn & ahrifum ibandronsyru til inntoku
& &xlun rotta minnkadi frjosemi. | ranns6knum & rottum par sem lyfid var gefid i blaed minnkadi
ibandronsyra frjésemi i haum daglegum skdmmtum (sja kafla 5.3).
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4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli upplysinga um lyfhrif og lyfjahvérf og tilkynntra aukaverkanna er talid ad Bondenza hafi
engin eda hverfandi ahrif & heaefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Oryggisupplysingar fyrir Bondenza eru fengnar ur kliniskum samanburdarrannséknum og med reynslu
eftir markadssetningu. Aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um eru lidverkir og infliensulik
einkenni. pessi einkenni koma yfirleitt fram i tengslum vid fyrsta skammt, vara yfirleitt stutt, eru veeg
eda midlungs alvarleg og hverfa yfirleitt pegar medferd er haldid afram an pess ad porf sé &
leeknismedferd (sja malsgrein ,,Infldensulik einkenni®).

Tafla yfir aukaverkanir
I toflu 1 kemur fram yfirlit yfir aukaverkanir. Oryggi ibandrénsyru 2,5 mg daglega til inntoku var
metid hja 1251 sjuklingi medhdndludum i 4 kliniskum samanburdarrannséknum $yﬂeysu par sem

mikill meirihluti sjaklinga kom Ur priggja ara adal beinbrotarannsokninni (MF441

I tveggja ara lykilranns6kn hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu (B r@%@ var synt fram &
ad heildaréryggi Bondenza 3 mg dzlt i blaaed a priggja manada fresti og if onsyru 2,5 mg til
inntdku daglega var svipad. Heildarhlutfall sjuklinga sem fengu aukav ir, var 26,0 % eftir eitt ar
0g 28,6 % eftir tv0 ar fyrir Bondenza 3 mg stungulyf & priggja ména%&!’estl I flestum tilvikum leiddu
aukaverkanir ekki til pess ad medferd var hatt.
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Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram hja konum eftir tidahvorf sem fengu Bondenza 3 mg gefid i
blazd a priggja manada fresti eda ibandronsyru 2,5 mg daglega i 1l1. stigs ranns6knunum
BM16550 og MF4411 og sem komu fram eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerakerfum og tioni.

Tidni er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (>1 /1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heaegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir Algengar Sjaldgafar Mjog sjaldgeefar Koma érsjaldan
liffeerum fyrir
Onamiskerfi Ofnaemisviobrogd | Bradaofnaemi/lost
*
T

Taugakerfi Hofudverkur
Augu Augnbolga*t
FEdar A0dabolga/blazeda "

bolga é\\
Meltingarfeaeri Magabdlga,

meltingartruflanir,

nidurgangur,

(Q

@
>

kvidverkur, \@
6gledi,
haegdatregda
HG og undirhad | Utbrot ’QTsabjugur
t)andlltsbjugur/—
~D 7 bélga, ofsakl4di
Stodkerfi og Lidverkur, Beinverkur Q Afbrigdileg Beindrep i
stodvefur voovaprautir, nedanlerhnitubrot | kjalka*t
verkir i stodkerfi, og brot &
bakverkur (\g lerleggshol
Almennar Infliensulik rog6 a
aukaverkanir og | veikindi *, prey &ungustaé
aukaverkanir & \L préttleysi

ikomustad

*Sja nanari upplysingar fyrir ne

nv

tHafa komid fram eftir markz@ tningu.

Lysing & voldum au

Infliensulik veikin

e
&, unum

Infliensulik veiM ela i sér tilkynningar um bréadatilfelli eda einkenni, par 4 medal eru védvaverkir,
lidverkir, hiti, hrollur, preyta, 6gledi, lystarleysi og beinverkir.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka hja sjuklingum i medferd med bisfosfondtum. Meirihluti
tilkynninganna & vio um krabbameinssjuklinga, en einnig hefur verid tilkynnt um slikt hja sjuklingum
i medferd vid beinpynningu. Beindrep i kjalka tengist yfirleitt tanndraetti og/eda stadbundinni sykingu
(m.a. bein- og merghdlgu (osteomyelitis)). Greining krabbameins, krabbameinslyfjamedferd,
geislamedferd, barksterar og Iéleg munnhirda eru einnig taldir vera haettupeettir (sja kafla 4.4).

Augnbdlga

Tilkynnt hefur verid um bolgu i auga, svo sem &dahjlpsholgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubolgu i
tengslum vid notkun ibandrénsyru. I sumum tilvikum gekki bélgan ekki til baka fyrr en notkun
ibandrénsyru var hatt.

Bradaofnaemi/lost

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrogd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandronsyru i blaaed.
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4.9 Ofskdmmtun
EKkKi eru fyrirliggjandi neinar sérteekar upplysingar vardandi medferd vidé ofskdmmtun Bondenza.

A grundvelli pekkingar & pessum flokki efnasambanda getur ofskémmtun stungulyfs valdid
bl6dkalsiumlaekkun, bléofosfatleekkun og bl6dmagnesiumlaekkun. Laekkun & gildum kalsiums, fosfats
0g magnesiums i sermi sem hafa kliniska pydingu a ad leidrétta med gjof kalsiumglukénats, kaliums
eda natriumfosfats og magnesiumsulfats i blaaed, hvert um sig.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjakdémum i beinum, bisfosfonét, ATC flokkur: MOSBAOG

Verkunarhattur

ibandronsyra er mjog 6flugt bisfosfonat sem tilheyrir peim flokki bifosfonat |halda
kéfnunarefni, sem verka valbundid & beinvef og hamla sérteekt bemaetuwrkn% ess ad hafa bein
anrif & beinmyndun. bad truflar ekki fjélgun beinzta. Ibandronsyra leidir gvaxandl hreinnar
aukningar i beinmassa og minni tidni beinbrota med pvi ad draga ljr I umsetningu beina pannig
ad pad nalgast gildi fyrir tidahvorf hja konum eftir tidahvorf.

Lyfhrif {m(\

Lyfhrif ibandrénsyru felst i hdmlun & uppsogi beina. In vi ur ibandrénsyra i veg fyrir
beineydingu framkallada i tilraunum vegna stédvunar é m| kynkirtla, retinéida, exla eda efna
sem &xli gefa fra sér. [ ungum (hradvaxtar) rottum e nlg hémlur & innra uppsogi beina sem veldur
aukningu & edlilegum beinmassa midad vid émeé@ ud dyr.

I dyratilraunum hefur verid stadfest ad iban ra er mjog 6flugur hemill & beinatuvirkni. I rottum i
vexti voru engar visbendingar um skertsg%nautfellingu, jafnvel vid skammta sem voru meira en
5000 sinnum steerri en skammturinn se f til medferdar vid beinpynningu.

Baoi dagleg og 6samfelld (meéﬁm skammtalausum timabilum) langtimagjof hja rottum, hundum
og 6pum var tengd nymyndun e&legra beina sem voru jafnsterk eda sterkari, jafnvel i skdmmtum a
pvi skammtabili sem eituré@%koma fram. Hja ménnum var virkni badi daglegra og 6samfelldrar
lyfjagjafar med skamm;& timabilum sem nema 9-10 vikum af ibandrénsyru stadfest i kliniskri
rannsokn (MF 4411 m synt var fram & virkni ibandrénsyru gegn beinbrotum.

| dyratllraunumbuﬁandrénsyra lifefnafraedilegum breytingum sem gafu til kynna skammtahada
hémlun a beinauppsogi, ad medtalinni baelingu a lifefnafredilegum merkjum um nidurbrot & kollageni
beina (svo sem deoxypyridindlini og krosstengdum N-telopeptidum af I. gerd kollagens (NTX)) i

pvagi.

Badi daglegir, 6samfelldir (med skammtalausu timabili sem nemur 9 - 10 vikum & hverjum fjéréungi)
skammtar til inntoku sem og skammtar i bladzed af ibandrénsyru hja konum eftir tidahvorf leiddu til
lifefnafraedilegra breytinga sem benda til skammtahadrar hémlunar a beinauppsogi.

Bondenza stungulyf i blazed leekkadi gildi C-teldpeptids i sermi i alfakedju af 1. gerd kollagens (CTX)
innan 3 - 7 daga fra pvi ad medferd hefst og leekkadi gildi osteokalsins innan priggja manada.

Eftir ad medferd er heett verdur afturhvarf til peirra meinafreedilegu gilda fyrir medferd & haekkun
beinauppsogs tengdu beinpynningu eftir tidahvorf.

Vefjafraedileg greining beinasyna eftir tveggja og priggja ara medferd kvenna eftir tidahvorf med
skammta af ibandrénsyru 2,5 mg til inntéku og ésamfelldra skammta i bldeed sem nema allt ad 1 mg &
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priggja méanada fresti syndu bein af venjulegum gaedum og engar visbendingar um galla i
steinefnautfellingu. Minnkun i umsetningu beina sem er venst, edlileg geedi beins og pad ad galli i
steinefnadtfellingu er ekki fyrir hendi kom einnig fram eftir tveggja &ra medferd med Bondenza 3 mg
stungulyfi.

Klinisk virkni

Ohéda ahaettupeetti, til deemis laga steinefnapéttni i beinum, aldur, ségu um fyrri brot, fjélskylduségu
um brot, hrada umsetningu beina og lagan likamspyngdarstudull a ad hafa i huga til pess ad skilgreina
konur sem eru i aukinni hattu & beinbrotum vegna beinpynningar.

Bondenza 3 mqg stunqulyf a priggja manada fresti

Steinefnapéttni i beinum (BMD)

Bondenza 3 mg stungulyf i blaaed gefid & priggja manada fresti var synt vera ad minnsta kosti jafn
ahrifarikt og ibandronsyra 2,5 mg til inntoku daglega i 2 ar i slembiradadri, tviblindri, fjdlsetra, ,,non-
inferiority” rannsékn (BM16550) hja konum eftir tidahvorf (1386 konur & aldrinumyR5 - 80) med
beinpynningu (BMD T- stlg i Iendarhrygg undir -2,5 SD vid grunnllnu) Synt var &1 petta i beedi
frumgreiningu eftir eitt ar og i stadfestandi greiningu vid tveggja ara endapuK@

Frumgreining upplysinga Ur rannsékn BM16550 eftir eitt ar og staéfestan@%mmg eftir 2 ar syndi
fram & ad ekki er munur & skdmmtun 3 mg af stungulyfi & priggja mgn @fresti borid saman vid
2,5 mg daglega til inntéku, hvad vardar medalaukningu & BMD i Ier&ﬁrygg, mjodm i heild,
leerleggshalsi eda lzerhnutu (tafla 2).

hrygg, mjoom i heild, leerleggshalsi
og leerhnltu eftir eins ars (frumgreining) og tveggja ara 0 (Per-Protocol Population) i rannsékn

Tafla 2: Medal hlutfallsleg breyting fra grunnlinu & BM r&»
r
BM 16550.

Upplysing ‘} eitt ar i Upplysingar eftir 2 ar i rannsokn
ranns' 16550 BM 16550

Medaltal hlutfallslegra Ibanera Bondenza ibandrénsyra | Bondenza 3 mg
breytinga fra grunnlinu % | 2. 5@. aglega | 3 mg stungulyf 2,5mg stungulyf a3

0 \& 4 3 manada daglega méanada fresti
[95 % CI] )

4 ®(N=377) fresti (N=334) (N=334)
Q\ (N=365)

Steinefnapéttni i \ 3,8[3,4; 4,2] 4.8 [4,5;5,2] 4.8 [4,3; 5,4] 6,3 [5,7; 6,8]
lendarhrygg L2 4‘\
Steinefnapéttni Yaamar i| 1,8[15:21] | 24[20:27] | 22[1826] | 31[26;36]
heild
Steinefnapéttni i 1,6 [1,2; 2,0] 2,3[1,9; 2,7] 2,2[1,8;2,7] 2,812,3; 3,3]
leerleggshalsi
Steinefnapéttni i leerhnitu 3,0[2,6; 3,4] 3,8[3,2;4,4] 3,5[3,0; 4,0] 4,9[4,1;5,7]

Ennfremur reyndist Bondenza 3 mg stungulyf & priggja méanadafresti betra en ibandrénsyra 2,5 mg til
inntdku daglega fyrir aukningu & steinefnapéttni i lendarhrygg vio fyrirfram dkvedna greiningu eftir
eitt ar, p<0,001 og eftir tvo ar, p<0,001.

Hja 92,1 % sjuklinga sem fengu 3 mg stungulyf a priggja manada fresti jokst eda hélst steinefnapéttni i
lendarhrygg eftir eins &rs medferd (p.e. syndu svérun) borid saman vid 84,9 % sjuklinga sem fengu
2,5 mg daglega til inntoku (p=0,002). Eftir tveggja ara medferd hofou 92,8 % sjuklinga sem fengu
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3 mg stungulyf og 84,7 % sjuklinga sem fengu 2,5 mg til inntoku aukid eda vidhaldid steinefnapéttni i
lendarhrygg (p=0,001).

Fyrir steinefnapéttni i mjodm i heild syndu 82,3 % sjuklinga sem fengu 3 mg stungulyf & priggja
manada fresti svorun eftir eitt ar, borid saman vid 75,1 % sjuklinga sem fengu 2,5 mg daglega til
inntdku (p=0,02). Eftir tveggja ara medferd héfou 85,6 % sjuklinga sem fengu 3 mg stungulyf og
77,0 % sjuklinga sem fengu 2,5 mg til inntdku aukid eda vidhaldid steinefnapéttni i mjéom (p=0,004).

Hlutfall sjuklinga sem juku eda héldu steinefnapéttni eftir eitt ar baedi fyrir lendarhrygg og mjéom i
heild var 76,2 % fyrir hopinn sem fékk 3 mg stungulyf & priggja méanada fresti og 67,2 % fyrir hopinn
sem fékk 2,5 mg til inntéku daglega (p=0,007). Ad tveimur arum lidnum uppfylltu 80,1 % sjuklinga i
hépnum sem fékk 3 mg stungulyf & priggja méanada fresti pessa skilgreiningu og 68,8 % i hopnum sem
fékk 2,5 mg daglega (p=0,001).

Lifefnafraeedileg merki umsetningar beina

12 ménudi var midgildi hlutfallslegra breytinga fra grunnlinu -58,6 % fyrir 3 mg i lingu i bléaed &
priggja manada fresti og -62,6 % fyrir 2,5 mg til inntéku daglega. Auk pess syn ,8 % sjuklinga
sem fengu 3 mg inndalingu & priggja manada fresti svorun (skilgreint se PANKUN >50 % fra
grunnlinu) borid saman vid 64,9 % sjuklinga sem fengu 2,5 mg daglega ti Oku. Minnkun CTX i
sermi var vidhaldid a tveimur arum par sem meira en helmingur swk% yndi svorun i badum
medferdarhépunum.

Kliniskt mikilveeg minnkun & CTX gildum i sermi kom fram vid 6ll timastig malingar. Eftir
§ 8

Byggt a nidurstddum rannséknar BM 16550 er gert rao fyrir a@xdenza 3 mg inndaeling i blaaed &
priggja méanada fresti sé ad minnsta kosti jafn ahrifarik VI dfun & beinbrotum og skémmtun
ibandrénsyru i 2,5 mg til inntoku daglega.

ibandrénsyra 2,5 mq toflur daglega K{Q

I upphaflegri priggja ara, slembiradadri, tvi % samanburdarrannsokn med lyfleysu a beinbrotum
(MF 4411), var synt fram & télfraeéilega\&% a lekkun i tidni nyrra rontgenmyndastadfestra,
formmaeldra og kliniskra samfallsbrota N{gg sem skipti leeknisfreedilegu mali (Tafla 3). | pessari
rannsokn var ibandrénsyra metin vi mmta til inntéku sem ndmu 2,5 mg 4 dag og 20 mg 68ru
hvoru sem rannsoknarskammt. [ Onsyra var tekin 60 minttum adur en fyrsta matar eda drykkjar
dagsins var neytt (fasta eftir skakdsht). I rannsokninni toku patt konur fra 55 til 80 ara aldri a.m.k.

5 arum eftir tidahvorf peirréem hofou steinefnapéttni (BMD) i lendarhrygg sem var -2 til

-5 stadalfravikum undi tali fyrir konur fyrir tidahvorf (T-stig) i a.m.k. einum hryggjarlid
[L1-L4] og sem hofag d fyrir einu til fjorum samfallsbrotum i hrygg. Allir sjuklingarnir fengu
500 mg af kalki og.% a.e. af D-vitamini & dag. Virkni var metin hja 2928 sjaklingum.

Med ibandréns .9 mg gefin daglega var synt fram & tolfreedilega markteeka og leeknisfreedilega
mikilveega leekkun & tioni nyrra samfallsbrota i hrygg. Medferdin drd Ur tioni nyrra,
rontgenmyndastadfestra samfallsbrota i hrygg um sem svaradi 62 % (p=0,0001) & peim premur &rum
sem rannsoknin st6d. Vart vard vid hlutfallslega minnkun & heettu sem svaradi 61 % eftir 2 &r
(p=0,0006). Enginn tolfredilega markteekur munur kom fram eftir 1 &r medferdar (p=0,056).
Brotahindrandi ahrif héldust stddug a rannsoknartimanum. Ekkert benti til ad ahrifin minnkudu eftir
pvi sem & timann leid.

Einnig dré markteekt ar tiéni kliniskra samfallsbrota i hrygg um 49 % eftir 3 ar (p=0,011). Oflug ahrif

& samfallsbrot endurspeglast enn fremur i ad télfraedilega markteaekt dro ar leekkun likamshadar hja
sjuklingum samanborid vid lyfleysu (p<0,0001).
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Tafla 3: Nidurstédur ar 3 ara beinbrotarannsékninni MF 4411 (%, 95 % CI)

Lyfleysa ibandrénsyra 2,5 mg daglega

(N=974) (N=977)
Hlutfallsleg minnkun &hazttu 62 % (40,9; 75,1)
Ny, formmeld samfallsbrot
Tidni nyrra formmeeldra 9,56 % (7,5; 11,7) 4,68 % (3,2; 6,2)
samfallsbrota
Hlutfallsleg minnkun &hzttu 49 % (14,03; 69,49)
Kliniskra samfallsbrota
Tioni kliniskra samfallsbrota 5,33 % (3,73; 6,92) 2,75 %

(1,61; 3,89)

Steinefnapéttni i beinum — 1,26 % (0,8; 1,7) 6,54 % (6,1; 7,0)
medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu lendarhryggjarlida & 3. ari
Steinefnapéttni i beinum - -0,69 % 3,36 %
medalbreyting i hlutfalli vid (-1,0; -0,4) (3,0,3,7) g‘\\
grunnlinu mjadmar i heild & 3. &ri

grunnlinu T-gildi stelnefnabettnl lendarhryggjarlida undir -2,5 (tafla 4). kun i heettu &

Medferdarahrif ibandrénsyru voru metin frekar i greiningu & undirhdpi sj %@ sem hofdu vio
samfallsbrotum var i samrami vid pad sem kemur fram hja helldarthE_

Tafla 4: Nidurstdour ar 3 ara beinbrotarannsékninni MF 4411 (9 % CI) fyrir sjuklinga med
T-gildi steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5 vid gryc)
Lyfleysa 7] ibandronsyra 2,5 mg daglega
(N=587) (Q (N=575)
Hlutfallsleg minnkun ahzttu Qo 59 % (34,5; 74,3)
Ny, formmald samfallsbrot
Tioni nyrra formmeeldra 12,54 %.Q% 15,55) 5,36 % (3,31; 7,41)

samfallsbrota

Hlutfallsleg minnkun &hazettu

50 % (9,49; 71,91)
Kliniskra samfallsbrota \9

Tioni kliniskra samfallsbrota Q) 97 % (4.67; 9,27) 3,57 % (1,89; 5,24)
Steinefnapéttni { beinum — @‘ 1,13 % (0,6; 1,7) 7,01 % (6,5; 7,6)
medalbreyting i hlut

grunnlinu Iendarhr@ 10a &

3. ari

Steinefnapéttni i D¥inum — -0,70% (-1,1; -0,2) 3,59% (3,1;4,1)

medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu mjadmar i heild & 3.
ari

I heildarpydi sjuklinga i rannsokninni MF4411 kom ekki fram faekkun & fjolda brota utan hryggs, hins
vegar virtist dagleg gjof ibandrénsyru vera ahrifarik hja undirhépi i mikilli dheettu (BMD T-stig i
lerleggshalsi < -3,0), par sem fram kom ad hatta & broti utan hryggjar minnkadi um 69%.

Dagleg medferd med ibandronsyru 2,5 mg téflum til inntoku olli stigvaxandi aukningu &
beinasteinefnapéttni hryggjarlida og annarra beina.

Aukning a steinefnapéttni i lendarhrygg & priggja ara timabili samanborid vid lyfleysu var 5,3 % og

6,5 % samanborid vid grunnlinu. Aukning & mjadmarsvadi samanborid vid grunnlinu var 2,8 % i
leerleggshalsi, 3,4 % i mjodm og 5,5 % i laerhnitu.
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Eins og gert var rad fyrir vard beling & lifefnafreedilegum merkjum um umsetningu beina (svo sem
CTX i pvagi og ostedkalsin i sermi) nidur i pau gildi sem voru fyrir tidahvorf og nddi beelingin
hémarki innan 3 - 6 méanada timabils vid notkun ibandrénsyru 2,5 mg daglega.

Kliniskt mikilveeg leekkun & lifefnafreedilegum merkjum um umsetningu beina sem nam 50 % kom
fram strax einum manudi eftir ad medferd med ibandronsyru 2,5 mg hofst.

Born

Engar rannsoknir voru gerdar & Bondenza hja bérnum, pvi eru engar upplysingar til vardandi verkun
eda 6ryggi hja pessum sjuklingahopi.

5.2 Lyfjahvorf

Helstu lyfjafraedilegu ahrif ibandronsyru & bein eru ekki i beinum tengslum vid raunverulega
plasmapéttni, eins og synt hefur verid fram & i ymsum rannséknum & dyrum og ménnum.

Plasmapéttni ibandrénsyru eykst i réttu hlutfalli vié skammt eftir gjof 0,5 mg til 6 i blazed.

Frasog *

A ekKi vid. ’b

Dreifing

Eftir almenna Gtsetningu i upphafi binst ibandrénsyra hratt vid bein }hr skilin Gt i pvagi. [ ménnum
er synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 | og pad magn ts sem kemst i bein er aztlad
40 - 50 % af skammti i bl6dras. Préteinbinding i plasma man m 85 % - 87 % (&kvardad in vitro

vid péttni medferdarskammta ibandrénsyru) og pvi eru ekk@i ir moguleikar & milliverkunum vid
onnur lyf af voldum tilfzerslu.

Umbrot
Engar visbendingar eru um ad ibandrénsyra u&s®| i dyrum eda ménnum.

Utskilnadur
Ibandrénsyra er fjarlaegd ur bléérésinnm& beinafrasogi (4tlad um 40 - 50% hj& konum eftir
tidahvorf) og afgangurinn Gtskilst é@ttur um nyru.

bilinu 10 - 72 klukkustundi r sem reiknud gildi eru ad mestu leyti fall af timalengd rannsoknar,
skammts sem er notaéu;&b kveemni profana er raunverulegur helmingunartimi liklega talsvert
lengri, eins og fyrir q@ isfosfondt. Fyrstu plasmagildi falla fljétt og n& 10 % af hamarksgildunum &
30098 klukkustw, eftir pvi hvort lyfid er gefid i &0 eda til inntoku.

Heildarathreinsun ibandrdnsyru er 1ag og eru medalgildi & bilinu 84 - 160 ml/min. Nyrnaudthreinsun
(um 60 ml/min. hja heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50 - 60 % af heildaruthreinsun og er
hao kreatininuthreinsun. Munurinn & synilegri heildarathreinsun og nyrnatthreinsun er talinn
endurspegla upptoku i bein.

Peir helmingunartimar sem vgrt@fur ordid vid spanna vitt bil, synilegur helmingunartimi er yfirleitt &

Seytingarferlio fyrir brotthvarf um nyru virdist ekki fela i sér pekkt flutningskerfi fyrir syrur eda basa
sem taka pétt i Utskilnadi annarra virkra efna. Ad auki hindrar ibandrénsyra ekki helstu P450 is6ensim
i lifur manna og han 6rvar ekki cytékrom P450 kerfid i lifur hja rottum.

Lyfjahvorf vio sérstakar kliniskar adsteedur

Kyn
Lyfjahvorf ibandrénsyru eru svipud hja kérlum og konum.
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Kynpaettir

Engin visbending er um mun milli kynpéatta sem skiptir klinisku mali milli einstaklinga af asiskum
uppruna og af hvitum kynpatti hvad vardar ibandronsyru. Fyrirliggjandi upplysingar um sjuklinga af
afriskum uppruna eru takmarkadar.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Nyrnaudthreinsun ibandrénsyru hja sjuklingum med mismunandi mikla skerdingu i nyrnastarfsemi er
linulega tengd kreatininGthreinsun (CLcr).

EkKi er naudsynlegt ad stilla skammta hja sjuklingum med veaegt eda midlungi skerta nyrnastarfsemi
(CLcr > 30 ml/min.).

Einstaklingar med alvarlega nyrnabilun (CLcr minna en 30 ml/min.) sem fengu daglega 10 mg af
ibandrénsyru til inntéku i 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnum harri plasmapéttni en
einstaklingar med edlilega nyrnastarfsemi og heildaruthreinsun ibandrénsyru var 44 ml/min. Eftir ad
0,5 mg af ibandronsyru hoféu verid gefin i &0, leekkadi heildarithreinsun, nyrnadthreinsun og
Uthreinsun utan nyrna um 67 %, 77 % og 50 %, hver um sig, hja sjuklingum med aprarlega nyrnabilun,
en lyfio poldist ekki verr pétt aukning veeri & dtsetningu. Vegna takmarkadrar klir@ reynslu er
ekki melt med Bondenza fyrir einstaklinga med alvarlega skerta nyrnastarfseqj kafla 4.2 og
kafla 4.4). Lyfjahvorf ibandrénsyru voru adeins metin hja faum sjuklingu yrnasjukdém &
lokastigi sem medhondladur var med blédskilun, pvi eru lyfjahvorf iband ru hja sjuklingum sem
ekki fara i bloéoskilun ekki pekkt. par sem takmarkadar upplysingar I fa-yrir a ekki ad nota
ibandrénsyru hja 6llum sjiklingum med nyrnasjukdom a Iokastlgl Qg

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2) §

Engar upplysingar um lyfjahvorf liggja fyrir vardandi iba syru hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Lifrin gegnir ekki marktaeku hlutverki VI msun ibandrénsyru sem umbrotnar
ekki, heldur hreinsast Ut med dtskilnadi um nyru og u i bein. bvi er ekki naudsynlegt ad stilla
skammta hja sjuklingum med skerta IifrarstarfsemiK

Aldrair (sj kafla 4.2) 9
[ fj6lbreytugreiningu reyndist aldur ek%a fsteedur pattur peirra lyfjahvarfagilda sem rannsékud
voru. Par sem nyrnastarfsemi minnkay Idri er nyrnastarfsemi eini patturinn sem taka parf tillit til
(sja kaflann um skerta nyrnastarfsemg~

Born (sja kafla 4.2 0g 5.1) Q)
Engar upplysingar liggja fysAp\um notkun Bondenza hja pessum aldurshopi.

5.3 Forklim’skarg@singar

Eiturahrif, t.d. %m nyrnaskemmdir, saust adeins hja hundum vid skammta sem er taldir eru vera
pad miklu sterri en hAmarksskammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Stokkbreytingarvaldar/Krabbameinsvaldar:
EkKi vard vart vid visbendingu um hugsanlega krabbameinsvalda. Préfanir & eiturahrifum & erfoaefni
leiddu ekKi i ljos neinar visbendingar um verkun ibandrénsyru a erfoaefni.

Eiturahrif & exlun:

Sértaekar rannsoknir & priggja manada skammtaaatlun hafa ekki verid gerdar. I rannséknum & daglegri
skdmmtun i bldad voru engar visbendingar um bein eiturahrif & fostur eda vanskdpunaréhrif hja
rottum og kaninum sem fengu ibandronsyru.pad dré Gr aukningu likamspyngdar hja F; afkveemum
rotta. | ranns6knum & axlun rotta med lyfjagjof um munn voru ahrif & frijésemi pau ad fengmissir fyrir
hreidrun jokst vid skammta 1 mg/kg/dag og heerri. I ranns6knum & @xlun rotta med lyfjagjof i blazd,
minnkadi ibandrénatsyra sedistolu vio skammtana 0,3 og 1 mg/kg/dag og minnkadi frjésemi hja
karlkyns rottum vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 mg/kg/dag. Adrar aukaverkanir
ibandrénsyru i rannséknum & eiturahrifum & &xlun i rottum voru paer sému og eiga vid bisfosfonot
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almennt. beer taka til feerri bolfestustada, truflana & edlilegum burdi (erfid feeding) og aukinna
breytinga & innyflum (nyrnaskjédu pvagpipu heilkenni/renal pelvis ureter syndrome).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

NatriumkIorid

Isediksyra

Natriumacetat prihydrat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Bondenza stungulyf, lausn, mé ekki blanda med lausnum sem innihalda kalsium eda 6drum lyfjum til
lyfjagjafar i blaaed. *

6.3 Geymslupol
2 &r. éb
6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu &

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins. @

6.5 Gerdilats og innihald éb

Afylltar sprautur (5 ml) gerdar Gr litlausu gleri af ﬁ grai gummitappinn & stimplinum og lokid
eru ar fldororesinhidudu batyl gammii, sem inpiaddtia 3 ml af stungulyfi, lausn.

Pakkar sem innihalda 1 &fyllta sprautu og 1 a 4 afylltar sprautur og 4 nalar.

Ekki er vist ad allar pakkningastaeréir.é\ arkadssettar.
6.6  Sérstakar varUéarréést%# vid forgun

pegar lyfio er gefio ifyrirl(i)@endi innrennslislinu i blaaed, & innrennslislausnin ad vera annad hvort
jafnprystin saltlausn eé@ a/ml (5%) glukosalausn. betta a einnig vid um lausnir sem notadar eru
til pess ad skola fiérq% g 6nnur ahold.

Farga skal bllur@eifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur. Halda skal losun lyfjaefna
i umhverfid i lagmarki.

Fylgja & eftirfarandi leidbeiningum itarlega vid notkun og férgun sprautunala og annarra beittra hluta
sem notadir eru vid leekningar eda lyfjagjof:
e  Aldrei skal nota sprautur og nalar aftur.
Setjid allar notadar nalar og sprautur i nalabox (einnota stunguhelt ilat).
Geymid boxid par sem born né ekKi til.
Setjio ekki nalabox i heimilissorp.
Fargid fullum nalaboxum i samraemi vid gildandi reglur eda samkveemt leidbeiningum
fr4 heilbrigdisstarfsmanni.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Bretland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/03/266/005

EU/1/03/266/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJL{?&\R

MARKADBSLEYFIS *
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 23. febrtar 2004 %\Q
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. febrdar 2009 ’b

&’b

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS @

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & heimsidu Lyf@to nunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu/

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlvfiaskra§
0\
O
A2
W
<
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http://www.emea.eu.int/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI 11 o)

FRAMLEIDENDUR SEM ERU A GIR FYRIR
LOKASAMPYKKT @

FORSENDUR FYRIR, EDAdTAKMARKANIR A
AFGREIDBSLU OG NOTK:

ADPRAR FORSENDW%SKILYRDI MARKADBSLEYFIS
o\
N
&
\6
%)
S\
O
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Filmuhadadar toflur:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Stungulyf, lausn i afylltri sprautu:
Roche Pharma AG

Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland $

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREID%%@NOTKUN
Lyfio er lyfsedilsskylt. @S\&

C. ADRARFORSENDUR OG SKILYRBPI MARK §YFIS

Q

Lyfjagatarkerfi ®

Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir ly @ sem er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinu, hafi verid
komid a fot og sé virkt &dur en og & medan | r & markadi.

Astlun um dhettustjérnun .\\e

Markadsleyfishafi skal sinna ny&égeréum sem tilgreindar eru i lyfjagatarasetlun og &setlun um
eftirlit med verkun eins og fr mur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2. i markadsleyfinu og
Ollum uppferslum a éaetlur&éhaettustjémun sem CHMP (Committee for Medicinal Products for

Human Use) sampykki.;b
Q
I samraemi vid ,, Guideline on Risk Management Systems for medicinal products for human

use* skal leggja sérhverja uppferslu & aetlun um ahattustjornun fram samtimis neaestu samantekt um
Oryggi lyfsins (PSUR).

Ad auki skal leggja fram uppfarda datlun um &haettustjornun:

o Pegar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif & pekkt éryggi vido notkun
lyfsins, asetlun um lyfjagat eda adgerdir til ad lagmarka aheettu

o Innan 60 daga fra pvi ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahattu)
nast.

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
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Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSURY)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samreemi vid paer krofur sem koma
fram & lista EURD (Union reference dates) i grein nr. 107¢(7) i tilskipun nr. 2001/83/EC sem finna m&
a heimasiou EMA.

o FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1.  HEITILYFS

Bondenza 150 mg filmuhudadar téflur
Ibandronsyra

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 150 mg af ibandrénsyru (sem natrium ménéhydrat).

L

3.  HJALPAREFNI \’

6\
Toflurnar innihalda lika laktdsa. Sja fekari upplysingar i fylgisedli éb

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD ’(@'

A

Filmuhadadar toflur KQ)
1 filmuh(aus tafla %)
3 filmuhadadar téflur ®

N

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG HKOMULEID(IR)
@\

EKkKi sjlga, tyggja eda mylja toflurg ’\\

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun « l

Manadarleg tafla Q)

Til inntoku

1. manudur @\uhuéaéar toflur

2. manudur __/ /_%3}1 muhudadar toflur

3. manudur __/ *fllmuhuéaéar toflur
dadée

Skradu hja pér dag8etninguna pegar pud tekur téfluna

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Bretland

Q
] <\
| 12. MARKADSLEYFISNUMER \)
%\
EU/1/03/266/003 Tfilmuhaeus afia (o)
EU/1/03/266/004 3 filmuhudadar téflur Qj‘:b
&0
| 13. LOTUNUMER L O
O
Lot @@
_ A
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN PN
Q=

Lyfsedilsskylt lyf \@

| 15. NOTKUNARLElDBEl@@AR
K -
<&

[ 16. UPPLYSlNG‘{ﬁMEa BLINDRALETRI

O
Bondenza 150 n@
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUPAKKNINGUM EDA
STRIMLUM

Pynna

1. HEITILYFS

Bondenza 150 mg filmuhtdadar t6flur
Ibandrénsyra

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration Ltd.

R
3. FYRNINGARDAGSETNING %\@3
EXP b
&°
4. LOTUNUMER 4\"5'
\\
Lot ’b
&
| 5. ANNAD \\} ¥
O
N\
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1.  HEITILYFS

Bondenza 3 mg stungulyf, lausn
Ibandrénsyra

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein &fyllt sprauta med 3 ml af lausn inniheldur 3 mg af ibandrénsyru (sem 3,375 mg natrium

einhydrat). R
Q&
O,

3. HJALPAREFNI %\<J ’

Inniheldur einnig natriumklaérid, isediksyru, natriumacetate prihydrat, rir stungulyf. Sja frekari

upplysingar i fylgisedli. K
N\

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD o Y

@U
Stungulyf, lausn @
1 &fyllt sprauta + 1 nél

4 afylltar sprautur + 4 nalar Q&
>

| 5.  ADPFERD VID LYFJAGJOF,OQ¥KOMULEID(IR)
O

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun \&E

Eingongu til notkunar i blazed

2

6. SERSTOK V@DARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NAFL NE SJA

)
Geymid par sem born hvorki na til né sja

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Bretland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/03/266/005 1 afyllt sprauta g‘\\
EU/1/03/266/006 4 &fylltar sprautur *

13. LOTUNUMER JROM

Lot (bg

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

<
Lyfsedilsskylt lyf @

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR (\2

i\

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINPRALETRI
A\

[Fallist hefur verid a rok fyrilwr%mbégu fra krofu um blindraletur.]

0
S
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLTAR SPRAUTUR

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Bondenza 3 mg stungulyf, lausn
Ibandrénsyra
Einungis til notkunar i blazed

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. 5\\
\\@*

3. FYRNINGARDAGSETNING %)

(b\)
EXP &

o0
(4. LOTUNUMER ,b\‘
%)

Lot &

[5. INNIHALD TILGREINT SEM pYN@Q}zUMMAL EDA FJOLDI EININGA

N
3 mg/3 ml \@Q
AN

>

A

A
6. ANNAD o
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bondenza
150 mg filmuhtdadar toflur
Ibandrénsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6érum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: *
Hvernig skipuleggja méa toku Bondenza 5\\
med afrifanlegum limmidum til pess ad merkja & dagatalid @*
Upplysingar um Bondenza og vid hverju pad er notad %\

Adur en byrjad er ad nota Bondenza ’b
Hvernig nota & Bondenza (b
Hugsanlegar aukaverkanir &
Hvernig geyma 4 Bondenza

Pakkningar og adrar upplysingar @

oM E

1. Upplysingar um Bondenza og vid hverju h& r notad

Bondenza tilheyrir flokki lyfja sem kallast bj @onbt. pad inniheldur virka innihaldsefnid
ibandrénsyru. 6

Bondenza getur sndid vid beintapi med PNFad stddva meira beintap og auka beinmassa hja flestum
konum sem taka pad, jafnvel p6 ad jai ekki eda finni muninn par 4. Bondenza getur minnkad
likur a beinbrotum (sprungum). efur verio fram 4 ad hatta & brotum i hrygg minnkar en ekki

heetta & mjadmarbrotum. \
Bondenza er 4visad ti 6géah('jndla beinpynningu eftir tidahvorf vegna aukinnar haettu a
beinbrotum. Vid be ingu gisna beinin og verda veikbyggdari, en pad er algengt hja konum eftir
tidahvorf. Vid tidakyOM heetta eggjastokkar konunnar ad framleida kvenhormanid, éstrégen, sem
studlar ad heilbr?gg} inagrindarinnar.

pvi fyrr sem tidahvorf verda hja konunni, pvi meiri haetta er & beinbrotum vegna beinpynningar. Adrir
peettir sem aukid geta heettuna 4 beinbrotum eru:

- skortur & kalki og D-vitamini i feedu

- reykingar eda 6hdfleg afengisneysla

- of litid af gobnguferdum eda annarri likamlegri areynslu

- fjdlskyldusaga um beinpynningu

Heilbrigt liferni studlar einnig ad pvi ad avinningur verdi sem mestur af medferdinni. Med pessu er
att vio

- neyslu alhlida kalk- og D-vitaminrikrar faedu

- gonguferdir eda adra likamlega areynslu

- ad reykja ekki og halda afengisneyslu i hofi.
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2. Adur en byrjad er ad nota Bondenza

Ekki mé taka Bondenza

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ibandrénsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa ert med akvedin vandamal i vélinda svo sem prengsli eda kyngingarerfidleika.

- ef pu getur ekki stadid eda setid upprétt(ur) i ad minnsta kosti eina klukkustund (60 mindtur) i
einu.

- ef pu ert med eda hefur verid med lagt kalsium i blédi. Vinsamlega hafio samband vid
leekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Sumir purfa ad gaeta sérstakrar varidar vid notkun Bondenza. Leitadu rada hja leekninum adur en
Bondenza er notad:

- ef um er ad raeda nokkrar truflanir & efnaskiptum steinefna (svo sem D-vitaminskort).

- ef nyrnastarfsemi er ekki edlileg.

- ef pu ert med kyngingarérduleika eda meltingaropaegindi. *
- Ef b0 ert i meoferd hja tannlaekni eda att ad fara i tannadgerd attu ad segja @kninum ad pu
sért & medferd med Bondenza. \Q

Erting, bdlga eda saramyndun i vélinda, oft med einkennum um mikinn @ rir brjosti, mikinn verk
eftir ad hafa kyngt mat og/eda drykk, mikil 6gledi eda uppkost geta kopti@Mram, einkum ef pa drekkur
ekki fullt glas af vatni og/eda ef pa leggst nidur innan klukkustunda Oku Bondenza. Ef pessi
einkenni koma fram, &ttu ad hatta ad taka Bondenza og lata Iae&'fbstrax vita (sja kafla 3).

Born og unglingar
Bondenza er ekki &tlad til notkunar fyrir born eda unglir@ ngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Bondenza
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll bnr&&sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Sérstaklega: Q

- Fadubotarefni sem innihalda{ “magnesium, jarn eda al, par sem pau geta mégulega haft
ahrif & verkun Bondenza. \&

dikl6fenak natrium ogylsproxeni) geta ert maga og parma. Bisfosfonot (eins og Bondenza) geta

- Asetylsalisylsyru og %@élgueyéandi verkjalyf (NSAIDs) (ad medtoldu ibupréfeni,
einnig gert pad. B part ad geeta sérstakrar varudar ef verkjalyf eda bolgueydandi lyf eru tekin
samhlida Bondgre

Eftir ad baid er @pa manadarlegu Bondenza tofluna a ad bida i eina klukkustund med ad taka
onnur lyf, par med taldar t6flur eda lyf vid meltingartruflunum, feedubdtarefni med kalki eda vitamin.

Notkun Bondenza med mat eda drykk
Ekki skal taka Bondenza med mat. Bondenza hefur minni ahrif ef pad er tekid med mat.
Drekka ma venjulegt vatn en enga adra drykki (sja 3. Hvernig nota & Bondenza).

Medganga og brjostagjof

EkKi skal taka Bondenza & medgéngu eda medan & brjdstagjof stendur. Konur med barn & brjosti geta
purft ad hatta pvi til ad taka Bondenza.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Pad méa aka og nota vélar par sem buist er vio ad Bondenza hafi engin eda hverfandi ahrif & haefni pina
til aksturs og notkunar véla.
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Bondenza inniheldur mjélkursykur.

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu polir ekki eda getir ekki melt akvednar sykrur (p.e. ef pa hefur
galaktdsa dpol, Lapp laktasa skort eda ert med glukdsa-galaktosa vanfrasog), taladu vid leekninn adur
en pu tekur lyfid.

3. Hvernig nota 4 Bondenza

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Radlagour skammtur af Bondenza er ein tafla i manudi.
Taka ménadarlegrar toflu

Aridandi er ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vandlega. bar eru til pess gerdar ad studla ad pvi ad
Bondenza taflan komist hratt nidur i maga svo minni likur séu & ad han valdi ertingu.

- Taka skal eina Bondenza 150 mg téflu einu sinni i manudi. 5\\

- Velja skal dag i manudinum sem audvelt er ad muna. ba getur valid ort sému
dagsetninguna (t.d. fyrsta dag hvers manadar) eda sama dag (t.d. fyrst hudag i hverjum
manudi) til pess ad taka Bondenza téfluna. Velja a dagsetningu se ar best pinum venjum.

- Taka skal Bondenza t6fluna a.m.k. 6 klukkustundum eftir s@neyslu matar eda drykkjar,
ad undanskildu vatni. @S

- Taka skal Bondenza téfluna @

- eftir ad farid er & feetur @ morgnana og

- adur en nokkud annad er bordad eda dru@ (4 fastandi maga)
- Gleypa skal tofluna med fullu glasi af vat(( »m.k. 180 ml)

Ekki ma taka téfluna med kalsiumrikuvatni, &\@xtasafa eda neinum édrum drykkjum.
Ef mikid magn kalsiums i kranavatni er tgho\vera ahyggjuefni er radlagt ad nota vatn & fléskum sem

inniheldur 1itid magn steinefna. .
- Gleypa skal tofluna i heilu @ ekki & ad tyggja hana, mylja eda lata hana leysast upp i
munninum.

- a ekki ad ef ekki er verid i uppréttri stodu (standandi eda sitjandi) geeti hluti
lyfsins K aftur upp i vélindao

- Naestu klukkustun(ﬁo minatur) eftir ad taflan hefur verid tekin
t;

- 4 ekki ad borda neitt

- a ekki ad drekka neitt (nema venjulegt vatn ef porf er &)
- & ekki ad taka énnur lyf
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- pegar klukkustund er lidin, ma neyta fyrsta matar og drykkjar dagsins. begar buio er ad borda er
i lagi ad leggjast ef pess er dskad og taka pau lyf 6nnur sem taka parf.

Ekki & ad taka tofluna fyrir svefn eda &dur en fario er & feetur & morgnana.

Aframhaldandi taka Bondenza

Aridandi er ad halda &fram a0 taka Bondenza i hverjum manudi, eins lengi og lyfjadvisunin fra
leekninum segir fyrir um. Einungis er heegt ad medhdndla beinpynningu med Bondenza medan lyfio er
tekid.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um
Ef fleiri en ein tafla hafa dvart verid teknar, skal drekka fullt glas af mjélk og hafa strax samband
vid leekninn.

Ekki a ad framkalla uppkdst eda leggjast fyrir; pad geeti valdid pvi ad Bondenza erti vélindad.

Ef gleymist ad taka Bondenza *

Ef gleymist ad taka toflu ad morgni pess dags sem hefur verid valinn & ekki ad ta %ﬂu sidar um
daginn. pess i stad & ad fletta upp i dagatalinu til ad finna Gt hvenaer nasti aae\@s ammtur er:

Ef neesti aetladi skammtur er innan 1 til 7 daga... ’Q

Bida & par til naesti skammtur er aztladur og taka hann eins og venj @l an a ad halda afram ad
taka eina toflu einu sinni i manudi & deetludum dégum sem merktar IQ erid & dagatalio.

Ef neesti aetladi skammtur er eftir meira en 7 daga...

Taka & eina toflu ad morgni naesta dags eftir ad munad er et pvi; sidan & ad halda afram ad taka eina
toflu einu sinni i manudi & detludum dégum sem merktal verid & dagatalio.

Aldrei & ad taka tveer toflur af Bondenza i mnan{) viku.

Eins og vid 4 um oll Iyf getur pettai;@saldlé aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Reeddu tafarlaust vio hjakr r‘@raeélng eda lekni ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana é‘gaetir purft & bradri leeknisadstod ad halda:

Algengar (geta haﬁ@ allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o flensulik ei par med talin hiti, titringur og skjalfti, vanlidan, beinverkur og verkir i
voévum o m Taladu vio hjukrunarfreeding eda lekni ef einhver einkenni verda alvarleg
eda vara lengur en tvo daga.

o Gtbrot. betta geetu verid ofnemisvidbrogd vid lyfinu.

Sjaldgeefar (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o mikill verkur i fyrir brjésti, mikill verkur eftir ad hafa kyngt mat eda drykk, mikil 6gledi eda
uppkaost, erfidleikar vid ad kyngja. bu geetir haft alvarlega bolgu i vélinda, hugsanlega med
sadrum eda hindrun i vélinda.

Mjég sjaldgeefar (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o kl&ai, proti i andliti, vérum, tungu og halsi, asamt 6ndunarerfidleikum.

o vidvarandi sarsauki og bolga i auga.

o nyr verkur, mattleysi eda 6paegindi i laeri, mjodm eda nara. betta geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt évenjulegt brot & leerleggnum.
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Koma drsjaldan fyrir (geta haft ahrif a allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o verkur eda szrindi i munni eda kjalka. PU geetir verid med snemmbuin einkenni alvarlegs
sjukdoms i kjalka (beindrep i kjalka).

o alvarleg, hugsanlega lifshattuleg ofneemisvidbrdgd

Adrar mogulegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o hofudverkur

o brjostsvidi, 6peegindi vid ad kyngja, magaverkur (mdgulega vegna bélgu i maga),
meltingartregda, 6gledi, nidurgangur

o magakrampar, stirdleiki i lidum og utlimum

Sjaldgeefar (geta haft hrif & allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o sundl
vindgangur (fret, upppemba) .

°
bakverk
: akverkur &\\

preyta, uppgefinn @

Mjog sjaldgeefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingb@
o bolga i skeifugdrn (fyrsti hluti parma) sem veldur kvidverk (b

o ofsakl4di K

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. be@@r einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. ,b

5. Hvernig geyma 4 Bondenza &

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né s'é@

Engin sérstok fyrirmali eru um geym‘slb@aeéur lyfsins.
AN

EkKi skal nota lyfio eftir fyrning etningu sem tilgreind er & dskjunni a eftir Fyrnist/EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti manadarins sem par kemur fram.

apoteki um hvernig gast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfio.
\ﬁ

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ekki ma skola lyfjum n'iéu@frérennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i

Bondenza inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibandrénsyra. Ein tafla inniheldur 150 mg af ibandrénsyru (sem
natrium einhydrat).

- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni: Laktdsa, einhydrat, povidon, drkristalladur sellulési, krospévidén, sterinsyra hreinsud,
vatnsfri kisilkvoda.

Tofluhad: Hyprémelldsi, titanium tvioxio (E 171), talkim, makrég6l 6000
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Lysing a utliti og pakkningasteerdir

Bondenza toflur eru hvitar eda beinhvitar, aflangar og merktar ,,BNVA* & annarri hlidinni og ,,150“ &
hinni hlidinni. Toflurnar fast i pynnum sem innihalda 1 eda 3 toflur.
EkKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Bretland

Framleidandi
Roche Pharma AG 5\\
Emil-Barell-Strasse 1 \Q*

D-79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland ’b
>

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa & hverjum stad ef osk&!’ upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembo@Luxemburg
N.V. Roche S.A. (V0|r/ e Belgique/Belgien)

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bouarapus @aro rszag

Pomur Bearapus EOO/] \) oche (Magyarorszéag) Kft.
Ten: +359 2 818 44 44 Q Tel: +36 - 23 446 800
Ceska republika . \0 Malta

Roche s. r. 0. \@ (See United Kingdom)

Tel: +420 - 2 20382111 Q\}‘

Danmark é Nederland

Roche a/s Roche Nederland B.V.

TIf: +45 - 36 39 99 b Tel: +31 (0) 348 438050
Deutschland \% Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH

Tel: + 372 -6 112 401 Tel: +43 (0) 1 27739
E\LGdo Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +48 - 22 345 18 88
Espafia Portugal

Faes Farma, S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 94 481 83 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
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France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Korpog
G.A Stamatis & Co.(Cyprus) Ltd
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige &\\
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 12 06\6

United KingdorQ l (b
Roche Products )
Tel: +44 (0) 366000

&
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pessi fylgisedill var sidast uppferour {M WA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar\égéimasiéu Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.eu/. \9

Upplysingar & islensku eru & htt@www.serlvfiaskra.is
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

| TEXTI FYRIR MINNISLIMMIDA

HVERNIG SKIPULEGGJA MA TOKU BONDENZA

Skammtur af Bondenza er ein tafla i manudi. Veldu einn dag i manudi sem audvelt er ad muna:
- annad hvort sému dagsetningu (t.d. fyrsti dagur hvers manadar)

- eda sama dag (t.d. fyrsta sunnudag hvers manadar).

Notadu afrifanlegu limmidana til pess ad merkja vid dagsetningarnar & dagatalinu.

Pegar tafla hefur verid tekin & ad setja hak i reitinn & limmidanum.

LIMMIPAR FYRIR DAGATAL ,b%\
Manadarleg tafla Manadarleg tafla Manadarleg tafla Q&(b
Bondenza Bondenza Bondenza @(b

Mikilvaegt er ad halda &fram ad taka Bondenza i hverjum@uéi.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bondenza 3 mg stungulyf, lausn i afylitri sprautu
Ibandrénsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Bondenza og vid hverju pad er notad
Aadur en byrjad er ad nota Bondenza
Hvernig nota 4 Bondenza

Hugsanlegar aukaverkanir &\\
N
9

Hvernig geyma & Bondenza
Pakkningar og adrar upplysingar ’b

Bondenza tilheyrir flokki lyfja sem kallast bisfosfonét. Da ﬁe\durwrka innihaldsefnid
ibandronsyru.

SR WNE

1. Upplysingar um Bondenza og vid hverju pad er notad

Bondenza getur snuid vid beintapi med pvi ad sto §ra tap a beinum og auka beinmassa hja

flestum konum sem taka pad, jafnvel po6 ad peer,§j kk| eda finni muninn par 4. Bondenza getur
minnkad likur & beinbrotum (sprungum). Sy ur verid fram & ad haetta & brotum i hrygg minnkar
en ekki hatta & mjadmarbrotum. @

>

Bondenza 3 mg stungulyf, lausn i 4 i sprautu er lausn til inndeelingar i blaaed af
heilbrigdisstarfsmanni. Ekki dee denza sjalf/ur.

Bondenza er &visad til aéﬁ‘%ahbndla beinpynningu eftir tidahvorf vegna aukinnar heettu &
beinbrotum. Vid bein u gisna beinin og verda veikbyggdari, en pad er algengt hja konum eftir
tioahvorf. Vid tiéah\@tta eggjastokkar konunnar ad framleida kvenhormonid, dstrogen, sem
studlar ad heilbrigaj% inagrindarinnar.

pvi fyrr sem tidahvorf verda hja konunni, pvi meiri hetta er & beinbrotum vegna beinpynningar. Adrir
peettir sem aukio geta hettu & beinbrotum eru:

- skortur & kalki og D-vitamini i feedu

- sigarettureykingar eda 6hofleg afengisneysla

- of litid af gobnguferdum eda annarri likamlegri areynslu
- fjdlskyldusaga um beinpynningu

Heilbrigt liferni studlar einnig ad pvi ad avinningur verdi sem mestur af medferdinni. Med pessu er
att vio

- neyslu alhlida kalk- og D-vitaminrikrar faedu

- gonguferdir eda likamlega areynslu

- ad reykja ekki og halda afengisneyslu i hofi.
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2. Adur en byrjad er ad nota Bondenza

Ekki mé nota Bondenza

- ef pu ert med eda hefur verid med lagt kalsium i blédi. Hafid samband vid laekninn.

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir ibandronsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Sumir sjuklingar purfa ad geeta sérstakrar varidar vid notkun Bondenza. Leitadu rada hja leekninum

adur en Bondenza er notad:

- ef pu ert med eda hefur haft nyrnavandamal, nyrnabilun eda hefur purft a bldoskilun ad halda
eda ef pd ert meid einhvern annan sjukdom sem getur haft ahrif & nyrun.

- ef pa ert med einhverjar truflanir a efnaskiptum steinefna (svo sem D-vitaminskort).

- Taka & kalk og D-vitamin uppbdt & medan a medferd med Bondenza stendur. Ef pad er ekki
mogulegt skal lata laekninn vita. 5‘\\

- Ef pu ert i medferd hja tannlaekni eda att ad fara i tannadgerd attu ad seg{@%ﬂnum ad pa sért a
medferd med Bondenza. %

- Ef pu ert med hjartasjukdoma og leeknirinn hefur radlagt pér a@arka daglega vokvaneyslu.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg, stundum lifshaettuleg, ofneemi
fengid ibandronsyru i blaaed. Ef pu ferd eitt af eftirfarandi ein
madi/ondunarerfidleika, herping i halsi, bélgna tungu, suerPti inningu um medvitundarleysi, roda
eda prota i andliti, tbrot & likama, 6gledi og uppkdst ska@ afa samstundis samband vid laekninn eda
hjakrunarfraeding (sja kafla 4).

Bdrn og unglingar K
Bondenza er ekki &tlad til notkunar hja bt’)r% a unglingum undir 18 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Bond

Latid lekninn, hjukrunarfraeding e jafreeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda .

Medganga og brjostagjof &)

EkKi a a0 gefa Bondenza é@ég(‘jngu eda ef moéguleiki er & pungun. Konur med barn a brjosti purfa ad
heetta brjostagjof til pe Bondenza.

Vid medgongu, brjé@f, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hjé lsekninum
eda lyfjafraedingi a@% n lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Pad méa aka og nota vélar par sem buist er vio ad Bondenza hafi engin eda hverfandi ahrif & haefni pina
til aksturs og notkunar véla.

Bondenza inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti (3 ml) p.e.a.s. er
neer natriumfritt.

3. Hvernig nota & Bondenza

Radlagdur skammtur af Bondenza til inndalingar i blaed er 3 mg (1 afyllt sprauta) & priggja manada
fresti.

Gefa & inndeelinguna i bléaed af leekni eda heefum/pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni.
Ekki & ad gefa sjalfum sér stungulyfid.
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Stungulyfid mé einungis gefa i blaaed og ekki 4 annan stad i likamanum.

Aframhaldandi notkun Bondenza

Til pess ad hafa sem mestan &vinning af meoferdinni er &ridandi ad halda &fram ad fa Bondenza
stungulyf & priggja manada fresti eins lengi og lyfjaavisunin fra leekninum segir fyrir um. Einungis er
haegt ad medhodndla beinpynningu med Bondenza medan medferd er haldid &fram, jafnvel pé ekki sé
heegt ad sja eda finna fyrir mun.

pu skalt lika taka kalk og D-vitamin uppbdt eins og leeknirinn hefur radlagt.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lag gildi kalks, fosfats eda magnesiums i blddi geta komid fram. Laknirinn mun gera radstafanir til

pess ad leidrétta slikar breytingar og geeti gefid pér inndzelingu sem inniheldur pessi steinefni.

Ef gleymist ad nota Bondenza
Panta skal tima til pess ad fa nastu inndalingu eins fljott og audid er. Sidan & ad fa inndzlingu &

priggja manada fresti fra dagsetningu sidustu sprautu. 5‘\\

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad @pé ekki hja 6llum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

alvarlegra aukaverkana - pa geetir purft a bradari leeknis aod halda:

Algengar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstak :

. flensulik einkenni, par med talin hiti, titringur o @ i, vanlidan, preyta, beinverkur og verkir
i vddvum og lidum. Taladu vid hjukrunarfraeéi&ﬁa leekni ef einhver einkenni verda alvarleg

eda vara lengur en tvo daga. \}&

Reddu tafarlaust vid hjukrunarfraeding eda leekni ef pu fing;(&wir einhverjum eftirtalinna
um)

o Utbrot. betta geetu verid ofnaemisvidbro lyfinu.

Mjog sjaldgeaefar (geta haft ahrif & aljth@af hverjum 1.000 einstaklingum):

. kl1&di, proti i andliti, vérum, 0g halsi, &samt éndunarerfidleikum. e  vidvarandi sarsauki
og bélga i auga (ef Iangvar&@h .

. nyr verkur, mattleysi e a@aegindi i leeri, mj6odm eda néra. betta geta verid snemmbdnar
visbendingar um hu egt dvenjulegt brot a laerleggnum.

\(gta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o verkur e di i munni eda kjalka. bu gatir verid med snemmbuin einkenni alvarlegs
sjukddms i Kjalka (beindrep i kjalka).

) alvarleg, hugsanlega lifshattuleg ofneemisvidbrogd (sja kafla 2).

Adrar mogulegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o héfudverkur

o kvidverkur (eins og magabdlga), meltingartregda, 6gledi, nidurgangur eda hardlifi
o verkur i vodvum, lidum eda baki

o preyta, uppgefinn
Sjaldgeefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o bolga i blazed
o sérsauki eda meidsli & stungustad
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. beinverkur
. lasleiki

Mjbg sjaldgeefar (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o ofsakladi

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

5. Hvernig geyma & Bondenza

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

&

N\

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &4 6skjunni og 4 s ani a eftir
Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemu :

Einstaklingurinn sem gefur lyfid & a0 farga 6notadri lausn og setja spra og nalina i videigandi ilat
til forgunar. &

6. Pakkningar og adrar upplysingar 7b®

Bondenza inniheldur @

- Virka innihaldsefnid er ibandrénsyra. Ein@lt sprauta inniheldur 3 mg af ibandrénsyru i 3 mi
af lausn (sem natrium einhydrat).
- Onnur innihaldsefni eru natriumkIorigs syra, natriumacetat prihydrat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Bondenza og pakk@taerair

Bondenza 3 mg stungulyf, Iaus@\ltri sprautu er teer, litlaus lausn. Hver &fyllt sprauta inniheldur
3 ml af lausn. Bondenza er fagnleégt i pokkum sem innihalda 1 afyllta sprautu og 1 nél eda 4 afylltar
sprautur og 4 nélar.

EkKi er vist ad allar a@ngar séu markadssettar.

Markadsleyfis fl“% framleidandi
Markadsleyfisha

Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Bretland

Framleidandi

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

bbarapus
Pom benrapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 3999 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 112 401

EALGoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Faes Farma, S.A.
Tel: +34 — 94 481 83 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00 é

Ireland b

Roche Products Ur&% Ltd.
00

Tel: +353 (0) 1 230

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvorpog
G.A Stamatis & Co.(Cyprus) Ltd
TnA: +357 - 22 76 62 76

&)
. \?}\
N
ol

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland

Roche Nederland B.V.

Tel: +31 (0) 348 438050 5‘\
N\

Norge *

Roche Norge AS 6\®

TIf: +47 -2278900

Osterreich &
Roche Austrj bH
Tel: +43 ( 7739

Pols b
lﬁheqolska Sp.z 0.0.

KT 1 +48 - 22 345 18 88
Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 42570 00

Romania
Roche Roménia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige

Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200
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Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.
Tel: +371 - 6 739831 Tel: +44 (0) 1707 366000
Lietuva

UAB “Roche Lietuva”
Tel: 4370 5 2546799

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki.
UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGPISSTARFSFOLK

Vinsamlega lesid samantekt & eiginleikum lyfs fyrir ndnari upplysingar.

Gjof Bondenza 3 mg stungulyfs, lausnar i afylltri sprautu:

Bondenza 3 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu a ad gefa med inndalingu i bldaed & 15 - 30 sekindna
timabili.

Lausnin er ertandi, pvi er mikilvaegt ad fylgja nakvaemlega leidbeiningum um lyfjagjof i blazd. Ef
fyrir mistok er sprautad i vef umhverfis &dina geta sjuklingar fundid fyrir stadbundinni ertingu, verk
og bdlgu & stungustad.

Bondenza 3 mg stungulyfi, lausn i &fylltri sprautu mé ekki blanda 6drum Iausnun@ innihalda
kalsium (svo sem Ringer-Laktat lausn, kalsiumheparini) eda 6drum lyfjum laed. pegar
Bondenza er gefid i fyrirliggjandi innrennslislinu i blaad, & innrennslislau wera annad hvort
jafnprystin saltlausn eda 50 mg/ml (5%) glukosalausn.

Skammtar sem gleymast: \&

Ef skammtur gleymist & ad gefa inndalinguna eins fljétt og au@r. Sidan & ad atla inndeelingar &
priggja méanada fresti fra dagsetningu sidustu inndalingar. ‘)b

Ofskdmmtun:

Engar sérteekar upplysingar eru fyrirliggjandi u 6fer6 vid ofskdommtun Bondenza.

Byggt & vitneskju um pennan flokk nyj ofskémmtun valdid blddkalsiumlaekkun,
blodfosfatlekkun og bloamagnesmml sem getur valdid naladofa. I alvarlegum tilvikum getur
purft ad gefa vioeigandi mnrennsll mta i blazed af kalsiumglukoénati, kalium eda natriumfosfati
0g magnesiumsulfati. Q)

Almennar radleggingar: é

Bondenza 3 mg stungl lausn i afylltri sprautu eins og 6nnur bisfosfonét sem gefin eru i blaed geta
valdid timabundinaj{e&®kkun i kalsiumpéttni i sermi.

Bldédkalsiumlaekkun og adrar truflanir & umbroti beina og steinefna tti ad meta og medhondla adur en
medferd med Bondenza stungulyfi i blded hefst. Fullneegjandi inntaka kalks og D-vitamins er
mikilvaeg fyrir alla sjuklinga. Allir sjuklingar eiga ad fa uppbét af kalki og D-vitamini.

Sjuklinga med adra sjukdéma eda sem nota lyf, par sem aukaverkanir & nyru eru moégulegar, & ad hafa
i reglulegu eftirliti i samraemi vid stadladar venjur & medan & medferd stendur.

Onotudu stungulyfi, sprautu og nal & ad farga i samraemi vid gildandi reglur.
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