VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Bondronat 2 mg innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas med 2 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 2 mg af ibandrénsyru (sem natrium
monohydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn.

Teer, litlaus lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bondronat er &tlad fullordnum til

- Varnar beinkvillum (brotum sem stafa af sjakdémum, fylgikvillum i beinum pegar porf er &
geislamedferd eda skurdadgerd) hja sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum

- Medferdar a bléokalsiumhakkun af véldum axlis, med eda 4n meinvarpa

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Afhenda & sjuklingum sem fa medferd med Bondronat fylgisedil og minniskort fyrir sjaklinga.
Einungis leknar med reynslu af medferd vid krabbameini &ttu ad hefja medferd med Bondronat.

Skammtar
Til varnar beinkvillum hja sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum

Ré&dlagdur skammtur til varnar beinkvillum hja sjoklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i
beinum er 6 mg i blaed & 3 — 4 vikna fresti. Gefa skal skammtinn i innrennsli & a.m.k. 15 minGtum.
Styttri (p.e. 15 min.) innrennslistima skal einungis nota hja sjuklingum med edlilega eda vaega
skerdingu & nyrnastarfsemi. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi sem einkenna notkun & styttri
innrennslistima hja sjuklingum med kreatininhreinsun laegri en 50 ml/min. beir sem avisa lyfinu eiga
ad taka mid af kaflanum Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2) vardandi radleggingar
um skdmmtun og gjof hja pessum sjuklingahopi.

Medferd vid blodkalsiumhaekkun af voldum &xlis

Fyrir medferd med Bondronat a sjuklingurinn ad hafa fengid naegilega vokvagjof med 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridlausn. Tekid skal tillit til pess hve alvarleg blodkalsiumhakkunin er, svo og um hvers
konar &xli er ad reeda. Venjulega purfa sjuklingar med beineydandi meinvorp laegri skammta en
sjuklingar med vessatengda (humoral type) blddkalsiumhakkun. Hja flestum sjaklingum med
alvarlega bléokalsiumhaekkun (albumin-leidrétt kalsium i sermi* >3 mmdl/l eda > 12 mg/dl) eru 4 mg
hefileg i einn skammt. Hja sjuklingum med midlungi mikla blodkalsiumhakkun (albimin-leidrétt
kalsium i sermi < 3 mmol/l eda < 12 mg/dl) eru 2 mg nagilegur skammtur. Haesti skammtur sem
notadur hefur verid i kliniskum rannséknum er 6 mg, en pessi skammtur eykur ekki verkunina.



*Athugid albdmin-leidrétt péttni kalsiums i sermi er reiknud & eftirfarandi hatt:

Albumin-leidrétt kalsium i sermi (mmol/l) = kalsium i sermi (mmol/I) - [0,02 x albdmin (g/1)] + 0,8
Eda
AlbUmin-leidrétt kalsium i sermi (mg/dl)

kalsium i sermi (mg/dl) + 0,8 x [4 - albtmin (g/dl)]
Albumin-leidrétt kalsium i sermi er breytt ar mmol/I i mg/dl med pvi ad margfalda med 4.

Yfirleitt ma koma haekkudu kalsiumgildi i sermi i edlilegt horf & 7 dégum. Medaltimi i ad sjuklingur
fengi bakslag (aftur haekkun albdimin-leidrétts kalsium i sermi i yfir 3mmaol/l) var 18-19 dagar fyrir
2 mg og 4 mg skammta. Medaltimi i bakslag vié 6 mg skammt var 26 dagar.

Takmarkadur fjoldi sjuklinga (50 sjuklingar) hefur fengid tveer innrennslismedferdir vid dedlilegri
bl6dkalsiumhakkun. Thuga ma ad endurtaka medferd ef blodkalsiumhakkunin tekur sig upp eda ef
ahrif eru 6fullnagjandi.

Bondronat innrennslispykkni, lausn 4 ad gefa sem innrennsli i &6 & 2 klukkustundum.
Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
EkKi er porf & skammtaadldgun (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi (CLcr >50 og
<80 ml/min.). Hj& sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr >30 og

<50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem eru &
forvarnarmedferd vid beinkvillum og eru med brjdstakrabbamein og meinvérp i beinum a ad fylgja
eftirfarandi skammtaleiobeiningum (sja kafla 5.2):

Kreatininhreinsun

(mi/min.) Skammtur Innrennslismagn * og timi 2
>50 CLcr <80 6 mg (6|;$|sr?)f innrennslispykkni, 100 ml & 15 minatum
>30 CLcr <50 4mg (“Igﬂ'sr?)f innrennslispykkni, 500 ml &1 klst.

<30 2mg (Zlaiﬂlsr?)f innrennslispykkni, 500 ml & 1 klst.

1 0,9% natriumkldridlausn eda 5% glikésalausn
2 Gefid & 3 til 4 vikna fresti

15 minutna innrennslistimi hefur ekki verid rannsakadur hja krabbameinssjuklingum med
kreatininhreinsun < 50 ml/min.

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

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Bondronats hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir (sja kafla 5.1 og kafla 5.2).



Lyfjagof
Til notkunar i blaeo.

Nota skal innihald hettuglassins samkveemt eftirfarandi:

e Fyrirbyggjandi vid beinkvillum — baett ut i 100 ml af isétoniskri natriumkléridlausn eda 100
ml af 5% glukosalausn og gefid sem innrennsli & ad minnsta kosti 15 mindtum. Sja kafla hér
ad ofan um skammta handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi

o Medferd vid bldokalsiumhakkun vegna exla — beett Gt i 500 ml af isétoniskri
natriumkléridlausn eda 500 ml af 5% glukdsalausn og gefid sem innrennsli a 2 klukkustundum

Eingdngu einnota. Einungis & ad nota teera lausn an agna.

Bondronat innrennslispykkni, lausn & ad gefa sem innrennsli i &0.

Geeta skal pess ad Bondronat innrennslispykkni, lausn sé ekki gefid i slageed eda utan blasedar, par sem
pad getur valdid vefjaskemmdum.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
- Blodkalsiumlaekkun

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Sjuklingar med truflanir & efnaskiptum beina og steinefna

Na parf arangri vio medferd a blodkalsiumlaekkun og 6drum truflunum & efnaskiptum beina og
steinefna &dur en medferd med Bondronat vid meinvorpum i beinum hefst.Neegileg inntaka kalsiums
og D-vitamins er mikilveeg fyrir alla sjuklinga. Sjuklingar eiga ad fa viobétar kalsium og/eda D-
vitamin ef inntaka i faedu er ekki fullnaegjandi.

Bradaofnaemi/lost

Tilkynnt hefur verid um bradaofnemisvidbrogd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandronsyru i blaaeo.

Videigandi leeknisadstod og eftirlitsbinadur & ad vera tilteekur pegar Bondronat er gefid i blazed. Ef
bradaofnemi eda 6nnur alvarleg ofnaemiseinkenni koma fram skal hetta innrennsli samstundis og
hefja videigandi medferd.

Beindrep i kjalka
Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja
krabbameinssjuklingum sem fa Bondronat (sja kafla 4.8).

Fresta & upphafi medferdar eda nyrrar medferdarlotu hja sjuklingum med opin sar, sem ekki hafa nad
ad gréa, i mjukvefjum i munni.

ihuga & tannskodun med videigandi forvarnartannlaekningum, 4samt einstaklingsbundnu mati &
avinningi og ahattu 4dur en medferd med Bondronat hefst hjé sjuklingum med adra aheettupaetti.

Hafa & eftirtalda ahaettupeetti i huga pegar mat er lagt & heettu & ad beindrep i kjalka komi fram hja

sjuklingi:

- virkni lyfja sem hindra nidurbrot beina (bone resorption) (ahztta er meiri vid notkun mjog
oflugra lyfja), ikomuleid (aheetta er meiri vid gjof i ®0) og uppsafnada skammta af lyfjum vid
nidurbroti beina

- krabbamein, samtimis kvilla (t.d. blddleysi, storkukvilla, sykingu), reykingar

- samtimis medferd: barkstera, krabbameinslyfjamedferd, lyf sem hindra nymyndun &da,
geislamedferd a hofdi og halsi

- Iélega tannhirdu, kvilla i tannholdi, gervitennur sem passa illa, sogu um tannkvilla, ifarandi
tannadgerair, t.d. tanndréatt



Hvetja & alla sjuklinga til ad stunda g6da tannhirdu, fara reglulega i tanneftirlit og lata tafarlaust vita
um einkenni fr& munni, svo sem tannlos, verk eda prota, sar sem groa ekki eda utferd, medan &
medferd med Bondronat stendur. Medan & medferd stendur & ekki ad gera ifarandi tannadgerdir nema
ad vandlega ihugudu mali og fordast 4 ad gera peer skémmu fyrir eda eftir gjof Bondronat.

Akveda & medferd sjuklinga sem fa beindrep i kjalka i nanu samradi milli medhondlandi leeknis og
tannlaknis eda kjalkaskurdleeknis med sérpekkingu & beindrepi i kjalka. lhuga a ad gera hlé & medferd
med Bondronat par til einkennin batna og brugdist hefur verid vid dhaettupattum eins og kostur er.

Beindrep i hlust
Tilkynnt hefur verid um beindrep i hlust vid notkun bisfosfonata, einkum i tengslum vid

langtimamedferd. Medal hugsanlegra dhettupatta fyrir beindrep i hlust eru steranotkun og
krabbameinslyf og/eda stadbundnir ahattupzettir svo sem syking eda averki. ihuga & hvort um
beindrep i hlust geti verid ad raeda hja sjuklingum sem fa bisfosfonét og einkenni fra eyrum, p.m.t.
langvinnar sykingar i eyrum.

Afbrigdileg brot & lzerlegg

Greint hefur verid fra afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfonétum, 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 ofanhndfulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjog litinn dverka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk i leeri eda nara, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljos komu brot pvert i gegnum laerlegg. Brotin eru oft i
badum larleggjum og pvi skal rannsaka laerlegginn i hinum fotleggnum hja sjaklingum sem eru &
medferd med bisfosfondtum og hafa fengid brot & laerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
pessi brot groi illa.

ihuga skal ad hatta medferd med bisfosfondtum ef grunur leikur & ad um afbrigdileg lerleggsbrot sé
ad reda ad teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum avinningi og ahettu hja hverjum og einum
sjuklingi.

Rédleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum verkjum i leeri, mjodm eda nara medan & medferd med
bisfosfondtum stendur og leggja skal mat & alla sjuklinga sem hafa slik einkenni med tilliti til
hugsanlegra lerleggsbrota (sja kafla 4.8).

Afbrigdileg brot & 6drum I6ngum beinum

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum a 68rum léngum beinum, svo sem 6Iln eda
skoflungi, hja sjuklingum sem fengu langtimamedferd. Eins og & vid um afbrigdileg brot & leerlegg,
verda pessi brot eftir litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir forbodaverk adur en peir fa
algert beinbrot. begar um er ad reeda 6lnarbrot getur pad verid tengt endurteknu alagi i tengslum vid
langvarandi notkun hjélparteekja vid gang (sjé kafla 4.8).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Kliniskar rannsoknir hafa ekki gefid til kynna visbendingar um skerdingu & nyrnastarfsemi vid
langtima medferd med Bondronat. Samkveaemt klinisku mati & hverjum sjuklingi fyrir sig er pé radlagt
ad fylgjast med nyrnastarfsemi, kalsium, fosfati og magnesium i sermi hja sjuklingum sem fa medferd
med Bondronat (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki er haegt ad rddleggja skammta handa sjuklingum med mikid skerta lifrarstarfsemi par sem klinisk
gogn eru ekki fyrirliggjandi (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta hjartastarfsemi
Fordast skal of mikla vokvagjof hja sjuklingum med heettu & hjartabilun.




Sjuklingar med pekkt ofneemi fyrir bisfosfonétum
Geeta skal varudar hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir 6orum bisfosfénétum.

Hijalparefni med pekkta verkun
Bondronat er nanast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Umbrotamilliverkanir eru taldar éliklegar par sem ibandrénsyra hamlar ekki helstu P450 iséensimum i
lifur manna og synt hefur verid fram & ad han drvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum (sja
kafla 5.2). Ibandrdnsyra skilst eingdngu Ut um nyru og verdur ekki fyrir neinum umbrotum.

VarUdar skal geett pegar bisfosfonot eru gefin med amindglykdsioum, par sem badi lyfin geta leekkad
kalsiumpéttni i sermi i langan tima. Veita skal athygli mdgulegri samhlida leekkun & magnesium i
blbai.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fullnaegjandi upplysingar um notkun ibandrénsyru hja pungudum konum eru ekki fyrir hendi.

Rannsoknir & rottum hafa synt eiturahrif & exlun (sja kafla 5.3). Mdguleg ahetta fyrir menn er 6pekkt.
par af leidandi etti ekki ad nota Bondronat a medgdngu.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort ibandrénsyra er skilin Gt i brjéstamjélk. Rannséknir hja mjélkandi rottum hafa synt
ad ibandrénsyra kemur fram i lagum styrk i mjolkinni eftir gjof i &@d. Bondronat 4 ekki ad nota a
medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi

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

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli upplysinga um lyfhrif og lyfjahvorf og tilkynntra aukaverkanna er talid ad Bondronat
hafi engin eda hverfandi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Alvarlegustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru bradaofnaemisvidbrogd/lost, afbrigdileg
brot & lerlegg, beindrep i kjalka og augnbolga (sja kaflann “Lysing valinna aukaverkana” og

kafla 4.4).

Medferd vid blodkalsiumhaekkun vegna &xla er oftast tengd haekkun & likamshita. Sjaldnar er tilkynnt
um leekkun kalsiums i sermi undir edlileg mork (blddkalsiumlaekkun). Yfirleitt er ekki porf & sérstakri
medferd og pad dregur Ur einkennum eftir nokkrar klukkustundir/daga.

Sem fyrirbyggjandi vid beinkvillum hj& sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum
kemur oftast fram, préttleysi og par a eftir haekkadur likamshiti og héfudverkur, vid medferdina.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 1 koma fram aukaverkanir dr fasa 111 lykilrannsoknum (medferd & bl6dkalsiumhaekkun vegna
&xla: 311 sjuklingar medhdndladir med 2 mg eda 4 mg; fyrirbyggjandi vid beinkvillum hja
sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum: 152 sjuklingar medhéndladir med
Bondronat 6 mg), og fra reynslu eftir markadssetningu.




Aukaverkanir eru taldar upp samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerakerfum og tidni.
Tidni er skilgreind samkveaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgaefar (>1 /1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verido um eftir gjof Bondronat i blased

Flokkun Algengar Sjaldgeaefar Mijog sjaldgeefar | Koma drsjaldan | Tidni ekKi
eftir fyrir pekkt
liffeerum
Sykingar af | Syking Blodrubolga,
véldum leggangabdlga,
sykla og sveppasyking i
snikjudyra munni
AEXIi, Géokynja
gbéokynja og hadaexli
illkynja
(einnig
bléorur og
separ)
BI6d og Blddleysi,
eitlar alvarleg
bl6dmein
Onamisker Ofnamit, Versnun astma
fi berkjukrampart,
ofsabjugurt,
Bradaofnaemi/los
tT**
Innkirtlar Kalkkirtlardsk
un
Efnaskipti Blodkalsiuml | Fosfatleekkun i
0g nering ekkun** bl6di
Gedran Svefntruflanir,
vandamal kvidi,
gedsveiflur
(affection
lability)
Taugakerfi | Hofudverkur, | Heilasedardskun,
sundl, skemmd i
bragotruflanir | taugarét,
minnisleysi,
migreni,
taugaverkur,
ofsteeling,
ofurtilfinningar,
dofi umhverfis
munninn,
lyktarglop
Augu Drer (cataract) Augnbolgat**
Eyru og Heyrnarleysi
volundarhu
S
Hjarta Greinrof Blodpurrd i
hjartavdova,
hjarta- og

®oakvillar,




Flokkun Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Koma drsjaldan | Tidni ekKi
eftir fyrir pekkt
liffeerum
hjartslattaronot
Ondunarfae | Kokbdlga Lungnabjagur,
ri, brjosthol soghljéo (stridor)
0g miomeeti
Meltingarf | Nidurgangur, | Maga- og
&ri uppkaost, garnabdlga,
meltingartrufl | magabdlga
anir, munnsar,
sérsauki i kyngingartregda,
meltingarvegi, | varabdlga
tannkvillar
Lifur og Gallsteinaveiki
gall
Ho og Hadvandamal, | Utbrot, harlos Stevens-Johnson
undirhaod flekkblaeding heilkennit,
regnbogarodit,
bl6druhudbolgat
Stodkerfi og | Slitgigt, Afbrigdileg Beindrep i Afbrigdileg
stodvefur voovaprautir, nedanlerhnitubr | kjalkat** beinbrot i
lidverkir, ot og brot & Beindrep i hlust | 16ngum
lidvandamal leerleggshbol (aukaverkun af beinum 6drum
Ollum lyfjum i en lerlegg
flokki
bisfosfénata)t
Nyru og pvagteppa,
pvagfeeri bl6drumyndun i
nyrum
AExlunarfee Verkur i
ri og brjost grindarholi
Almennar Sétthiti, Of lagur
aukaverkan | infldensulik likamshiti
ir og veikindi**,
aukaverkan | Gtlaegur
ira bjagur,
ikomustad | prottleysi,
Gedlilegur
porsti
Ranns6kna | Aukid Heekkun &
rnidurstéou | gamma-GT, alkaliskum
r aukio fosfatasa i blooi,
kreatinin pyngdartap
Averkar og Meidsli, verkur &
eitranir stungustad

**Sja frekari upplysingar hér fyrir nedan.
+ Kom fram vid reynslu eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blodkalsiumlaekkun

Minnkadur Gtskilnadur kalsiums i nyrum getur fylgt leekkun & fosfatgildum i sermi sem ekki parfnast
medferdar. Gildi kalsiums i sermi getur fallid nidur i gildi blodkalsiumlaekkunar.

Infldensulik veikindi




Inflensulik veikindi sem samanstanda af hita, hrolli, bein og/eda vodvaverkjum hafa komid fram. |
flestum tilvikum var ekki porf & sérstakri medferd og drd ar einkennum eftir nokkrar
klukkustundir/daga.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, einkum hja krabbameinssjaklingum sem hafa fengid lyf
sem hindra nidurbrot beina, svo sem ibandronsyru (sjé kafla 4.4.). Tilkynnt hefur verid um tilvik
beindreps i kjalka vid notkun ibandrénsyru eftir markadssetningu lyfsins.

Afbrigdileg nedanlerhndtubrot_og brot & leerleggsbol

pott lifedlismeinafraedin sé ekki 1jos, eru visbendingar ur faraldsfraedilegum rannsoknum sem benda til
aukinnar hettu & afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum og brotum & larleggsbol vid langvarandi
medferd med bifosfondtum pegar beinpynning eftir tidahvorf er til stadar, einkum eftir priggja til
fimm &ra notkun. Heildardhaettan & afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum og brotum & laerleggsbol
(aukaverkun i flokki bifosfénata) er samt sem adur mjog litil.

Augnbdlga

Tilkynnt hefur verid um bolgu i auga, svo sem &dahjupsbolgu, grunna hvitub6lgu eda hvitubolgu i
tengslum vid notkun ibandronsyru. | sumum tilvikum gekk bolgan ekki til baka fyrr en notkun
ibandronsyru var hatt.

Bradaofnami/lost
Tilkynnt hefur verid um bradaofnemisvidbrogd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandronsyru i blaaeo.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V*.

49 Ofskdmmtun

Enn er ekki fyrir hendi reynsla af bradri eitrun af véldum Bondronat innrennslispykknis, lausnar. bar
sem pad hefur synt sig ad baedi nyru og lifur eru pau liffeeri sem verda fyrir eiturahrifum vid stéra
skammta i forkliniskum ranns6knum, & ad fylgjast med nyrna- og lifrarstarfsemi. Kliniskt mikilveega
blédkalsiumlaekkun & ad leidrétta med pvi ad gefa kalsiumglukonat i blazed.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdémum i beinum, bisfosfonot, ATC flokkur: M 05B A 06.
ibandrénsyra tilheyrir bisfosfonatflokknum sem hefur sérvirkni & bein. pessi sérhaefda verkun &
beinvef byggir & mikilli seekni bisfosfénata i steinefni beina. Bisfosfonot verka med pvi ad draga ur
beinaetuvirkni, p6 ad ndkveemur verkunarhattur sé enn ekki ljos.

In vivo kemur ibandrénsyra i veg fyrir beineydingu framkallada i tilraunum, vegna hlés & starfsemi
kynkirtla, retin6ida, &xla eda efna sem a&xli gefa fra sér. Synt hefur verid fram & baelingu & innra
nidurbroti beina i “Ca lyfjahvarfa rannséknum og med losun & geislavirku tetrasyklini sem adur var

fellt inn i beinagrindina.

Vid skammta sem voru toluvert steerri en lyfjafreedilega virkir skammtar hafdi ibandronsyra engin
ahrif & steinefnadtfellingu i beinum.


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

Nidurbrot beina vegna illkynja sjukdéma einkennist af of miklu nidurbroti beina sem helst ekki i
hendur vid edlilega beinmyndun. Ibandronsyra hamlar valbundid beinatuvirkni, sem dregur ur
nidurbroti beina og dregur pannig ur fylgikvillum illkynja sjukdémsins i beinagrind.

Kliniskar rannséknir & medferd vid blddkalsiumhakkun af voldum exla

Kliniskar rannsdknir & blodkalsiumhakkun af voldum axla hafa synt ad balandi verkun ibandrénsyru
& beineydingu af voldum &xla og sérstaklega a blddkalsiumhakkun af voldum exla einkennist af
leekkun & kalsium i sermi og utskilnadi kalsiums i pvagi.

Vid venjulega medferdarskammta hefur verid synt i kliniskum rannsoknum fram 4 eftirfarandi
svarhlutfall med vidkomandi 6ryggismork fyrir sjuklinga med grunngildi fyrir albdmin leidrétt
kalsium i sermi upp a > 3,0 mmol/I eftir fullnaegjandi vokvagjof.

Skammtur % sjuklinga sem | 90%

ibandronsyru | svara medferd vikmork
2 mg 54 44-63
4 mg 76 62-86
6 mg 78 64-88

Midgildi timans sem pad tok ad na kalsium i blédi nidur i edlileg gildi hja pessum sjaklingum vid
pessa skammta var 4-7 dagar. Midgildi timans ad bakslagi (albumin-leidrétt kalsium i sermi for aftur
yfir 3 mmol/l) var 18-26 dagar.

Kliniskar rannsoknir a meoferd til varnar beinkvillum hja sjuklingum med brjostakrabbamein og
meinvorp i beinum

I kliniskum rannséknum 4 sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum hefur verid synt
fram & skammtahad hamlandi ahrif 4 beineydingu, sem koma fram i audkennum nidurbrots & beinum,
og skammtahad ahrif & beinkvilla.

Medoferd til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjostakrabbamein og meinvérp i beinum med
Bondronat 6 mg i blaed var metin i einni I11. stigs slembiradadri samanburdarrannsokn vid lyfleysu
sem st6d i 96 vikur. Konur med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum sem héfou verid stadfest
med geislagreiningu fengu af handahdfi lyfleysu (158 sjuklingar) eda 6 mg Bondronat (154
sjuklingar). Nidurstéour Ur pessari rannsdkn eru teknar saman hér fyrir nedan.

Adalendapunktur virkni (efficacy)

Adalendapunktur rannséknarinnar var tioni timabila par sem sjukdémseinkenni fra beinum komu fram
(skeletal morbidity period rate = SMPR). betta var samsettur endapunktur sem hafdi eftirfarandi
einkenni fr4 beinum sem undirpeetti:

- geislamedferd beina til pess ad medhdndla beinbrot/yfirvofandi beinbrot
- skurdadgerd a beinum til medferdar & beinbrotum

- hryggbrot

- beinbrot utan hryggjar

Greining & SMPR var adlogud tima og talid ad eitt eda fleiri einkenni sem komu fram & einu 12 vikna
timabili geetu hugsanlega verid tengd. Einkenni sem komu oft fram voru pvi einungis talin einu sinni

vegna greiningarinnar. Upplysingar Ur pessari rannsokn syndu markteekan avinning Bondronat 6 mg i
blaed umfram lyfleysu vid feekkun einkenna fra beinum sem voru meaeld med SMPR sem hafdi verid

adlagad tima (p=0.004). Fjoldi einkenna fr4 beinum var einnig marktaekt minni fyrir Bondronat 6 mg
0g 40% minnkun vard i haettu & einkennum fra beinum i samanburdi vid lyfleysu (hlutfallsleg ahaetta

0,6, p=0.003). Virkninidurstddur koma fram i toflu 2.
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Tafla 2 Virkniniourstéour (Sjuklingar med brjéstakrabbamein med meinvorp i beinum)

Oll einkenni fra beinum (SRE)
Lyfleysa Bondronat 6 mg p-gildi
n=158 n=154
SMPR (& hvert sjuklingadr) 1,48 1,19 p=0,004
Fjoldi einkenna (& hvern 3,64 2,65 p=0,025
sjukling)
Hlutfallsleg dhatta SRE - 0,60 p=0,003

Aukaendapunktar virkni

Tolfreedilega markteekur bati & beinverkjakvarda kom fram fyrir Bondronat 6 mg i blaed samanborid
vid lyfleysu. Minnkun verkja hélst stddug undir grunnlinu & medan & rannsokninni stéd og var fylgt af
marktaekri minnkun i notkun verkjalyfja. Minnkun a lifsgeedum var marktaekt minni hja sjaklingum
sem fengu Bondronat borid saman vid lyfleysu. Samantekt fyrir pessa aukaendapunkta ma finna i
toflu 3.

Tafla 3 Aukaendapunktar virkni (Sjuklingar med brjdstakrabbamein med meinvorp i

beinum)
Lyfleysa Bondronat 6 mg p-gildi
n=158 n=154
Verkur i beinum* 0,21 -0,28 p< 0,001
Notkun verkjalyfja* 0,90 0,51 p=0,083
Lifsgaedi * -45,4 -10,3 p=0,004

* Medalbreyting fra grunnlinu ad sidasta mati.

Veruleg minnkun vard & merkjum um nidurbrot beina i pvagi (pyridin6lin og deoxypyridinélin) hja
sjuklingum sem fengu Bondronat og var hin télfreedilega marktaek i samanburdi vid lyfleysu.

I rannsokn & 130 sjuklingum med brjostakrabbamein med meinvérpum var éryggi Bondronat sem
gefio var med innrennsli a 1 klukkustund borid saman vid innrennsli & 15 minGatum. Enginn munur &
nyrnastarfsemi kom fram. Aukaverkanir sem tengdust ibandronsyru eftir innrennsli & 15 minatum voru
i samreemi vid peer upplysingar um 6ryggi sem pegar voru til fyrir lengri innrennslistima og engar
nyjar aukaverkanir i tengslum vid 15 minatna innrennslistima komu fram.

15 mindtna innrennslistimi hefur ekki verid rannsakadur hja krabbameinssjuklingum med <50 ml/min.
kreatininhreinsun.

Born (sja kafla 4.2 og 5.2)
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Bondronats hja bdrnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir tveggja klukkustunda innrennslisgjof 2, 4 og 6 mg af ibandronsyru eru lyfjahvarfastudlar i
hlutfalli vid skammt.

Dreifing

Eftir almenna tsetningu i upphafi binst ibandronsyra hratt vid bein eda er skilin Gt i pvagi. I ménnum
er synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 | og sé hluti af skammti sem kemst i bein er aaetladur
40-50% af skammti i bl6dras. Préteinbinding i plasma manna er um 87% vid lekningalega péttni og
pvi eru ekki miklir méguleikar & milliverkunum vid 6nnur lyf af voldum tilferslu.

Umbrot
Engar visbendingar eru um ad ibandrénsyra umbrotni i dyrum eda ménnum.
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Brotthvarf

Peir helmingunartimar sem hafa sést spanna vitt bil og eru hadir skdmmtum og nakvaemni
meliadferda, en synilegur helmingunartimi brotthvarfs er yfirleitt & bilinu 10-60 klukkustundir. Fyrstu
plasmagildi falla po fljott og eru 10% af hamarksgildi eftir 3 klukkustundir ef lyfid er gefid i &0 og

8 klukkustundir ef lyfid er gefid til inntoku. Engin almenn uppséfnun kom fram pegar ibandronsyra
var gefin i &d einu sinni a 4 vikna fresti i 48 vikur sjuklingum med meinvérp i beinum.

Heildarathreinsun ibandrénsyru er lag og eru medalgildi & bilinu 84-160 ml/min. Nyrnadthreinsun (um
60 ml/min. hjé heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50-60% af heildaruthreinsun og er tengd
kreatininhreinsun. Munurinn & synilegri heildarathreinsun og nyrnadthreinsun er talinn endurspegla
upptoku i bein.

Seytingarferlid fyrir brotthvarf um nyru virdist ekki fela i sér pekkt flutningskerfi fyrir syrur eda basa
sem taka patt i Gtskilnadi annarra virkra efna. Ad auki hindrar ibandronsyra ekki helstu P450 iséensim
i lifur manna og han 6rvar ekki cytokrém P450 kerfid i lifur hja rottum.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdpum

Kyn
Adgengi og lyfjahvorf ibandrénsyru eru svipud hja baedi kérlum og konum.

Kynpeettir

Engin visbending er um mun milli kynpéatta 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

Ahrif ibandronsyru & sjiklinga med mismikla skerdingu & nyrnastarfsemi er had kreatininhreinsun
(CLcr). Hja einstaklingum med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (4atlud medal

CLcr = 21,2 ml/min.) haekkadi medal skammtaadlagad AUCo.24 um 110% samanborid vid heilbrigda
sjalfoodalida. I klinisku lyfjafradirannsokninni WP18551 haekkadi medal AUCo.24 um 14% hja
einstaklingum med veega (4atlud medal kreatininhreinsun=68,1 ml/min.) og midlungi mikla (aztlud
medal kreatininhreinsun=41,2 ml/min.) skerdingu & nyrnastarfsemi og um 86% hja heilbrigdum
sjalfbodalioum (&aetlud medal kreatininhreinsun=120 ml/min.), eftir ad einn 6 mg skammtur hafdi
verid gefinn i blaed (15 mindtna innrennsli). Medal Cmax heekkadi ekki hja sjuklingum med veaega
skerdingu a nyrnastarfsemi og haekkadi um 12% hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi
(CLcr >50 og <80 ml/min.). Hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi

(CLcr >30 og <50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem eru &
forvarnarmedferd vid beinkvillum og eru med brjéstakrabbamein og meinvérp i beinum er
skammtaadlogun radlogo (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf ibandronsyru liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifrin gegnir ekki marktaeku hlutverki vid Gthreinsun ibandrénsyru par sem hdn umbrotnar ekki,
heldur hreinsast Gt med utskilnadi um nyru og upptoku i bein. Pvi er ekki naudsynlegt ad stilla
skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Enn fremur, par sem préteinbinding ibandrénsyru
er um 87% vid lekningalega péttni er 6liklegt ad proteinskortur i bl6di vid alvarlegan lifrarsjukdom
leidi til Kliniskt markteekrar aukningar & péttni 6bundins efnis i plasma.

Aldragir (sja kafla 4.2)

I greiningu med margar breytistaerdir reyndist aldur ekki vera 6hadur ahrifapéttur peirra
lyfjahvarfagilda sem rannsékud voru. Par sem nyrnastarfsemi minnkar med aldri er hin eini patturinn
sem taka parf tillit til (sja kaflann um skerta nyrnastarfsemi).

Born (sj& kafla 4.2 og 5.1)
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Bondronat hja sjuklingum undir 18 &ra aldri.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif i 68rum rannsoknum en kliniskum saust adeins vid skammta sem taldir eru vera pad miklu steerri
en hamarks skammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun. Eins og vid & um énnur
bisfosfondt kom i 1jés ad nyrun voru helsta markliffeeri almennra eiturahrifa i likamanum.

Stokkbreytingarvaldar/Krabbameinsvaldar:
EKkKi vard vart vid visbendingu um hugsanlega krabbameinsvalda. Préfanir & eiturahrifum & erfdaefni
leiddu ekKi i 1j6s neinar visbendingar um verkun ibandrénsyru & erfoaefni.

Eiturahrif & exlun:

Engin visbending var um bein eituréhrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem
fengu ibandronsyru i &d. | rannsoknum & axlun rotta med lyfjagjéf um munn voru ahrif & friésemi pau
ad fengmissir fyrir hreidrun jokst vid skammta 1 mg/kg/dag og heerri. I rannsoknum & axlun rotta med
lyfjagjof i blaed, minnkadi ibandrénsyra saedistdlu vid skammtana 0,3 og 1 mg/kg/dag og minnkadi
frjosemi hjé karlkyns rottum vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 mg/kg/dag.
Aukaverkanir ibandrénsyru i rannsoknum a eiturdhrifum & a&exlun i rottum voru paer sem venta matti
fyrir pennan lyfjaflokk (bisfosfonét). beer taka til faerri bolfestustada, truflana & edlilegum buroi (erfid
feeding), aukinna breytinga & innyflum (nyrna grindarhols pvagpipu heilkenni) og afbrigdileika i
tonnum i F1 afkveemum hja rottum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Ediksyra (99%)

Natriumasetat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Til pess ad komast hja hugsanlegum dsamrymanleika a eingéngu ad pynna Bondronat
innrennslispykkni, lausn med is6téniskri natriumkléridlausn eda 5% glukosalausn.

Bondronat & ekki ad blanda lausnum sem innihalda kalsium.
6.3  Geymslupol

5ar.
Eftir blondun: 24 klukkustundir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins fyrir bléndun.

Eftir blondun: Geymid vid 2°C — 8°C (i keeli).

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad an tafar er geymslutimi
tilbtinnar lausnar og &stand fyrir notkun & abyrgd notanda og &tti ekki ad vera lengri en 24

Klukkustundir vid 2 til 8°C, nema ad bléndun hafi att sér stad undir eftirliti og vid gildada smitgét.

6.5 Gerd ilats og innihald
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Bondronat er i pakkningum sem innihalda 1 hettuglas (2 ml glerhettuglas af tegund I med brémébutyl
gummitappa).

6.6  Sérstakar varudarrédstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Halda skal losun lyfjaefna i umhverfid i lagmarki.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/96/012/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 25. juni 1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. jani 20086.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Bondronat 50 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af ibandrénsyru (sem natrium méndéhydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun:
Inniheldur 88,1 mg af mjolkursykri (sem mjolkursykurseinhydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhadadar toflur.

Hvitar eda beinhvitar filmuhtidadar téflur, aflangar med aletrunina “L2” igrafna 4 annarri hlidinni og
“IT” 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Bondronat er etlad til varnar beinkvillum hja fullorénum (brotum sem stafa af sjukdémum,
fylgikvillum i beinum pegar porf er & geislamedferd eda skurdadgerd) sjuklingum med
brjostakrabbamein og meinvorp i beinum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis leeknar med reynslu af medferd vid krabbameini attu ad hefja medferdo med Bondronat.

Skammtar
Radlagdur skammtur er ein 50 mg filmuhadud tafla & dag.

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

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja sjaklingum med litid skerta nyrnastarfsemi (CLcr >50 og
<80 ml/min.).

Hja sjuklingum med midlungi skerta nyrnastarfsemi (CLcr >30 og <50 ml/min.) er meelt med
skammtaadldgun i eina 50 mg filmuhudada toflu annan hvorn dag (sja kafla 5.2).

Hjé& sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) er r&édlagdur skammtur ein
50 mg filmuhudud tafla einu sinni i viku. Sja skammtaleidbeiningar framar.

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

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Bondronats hja bornum og unglingum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir (sja kafla 5.1 og 5.2).
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Lyfjagjof
Til inntoku.

Taka & Bondronat toflur eftir naeturfostu (a.m.k. 6 kist.) og &dur en fyrsta matar eda drykkjar dagsins er
neytt. A sama hatt & ad fordast lyf og feedubotarefni (par med talid kalsium) adur en Bondronat toflur
eru teknar. Halda & fostu afram i a.m.k. 30 minatur eftir ad taflan er tekin. Drekka ma vatn hvenar sem
er medan a medferd med Bondronat stendur (sja kafla 4.5). Ekki ma nota kalsiumrikt vatn. Ef mikid
magn kalsiums i kranavatni er talid vera ahyggjuefni er radlagt ad nota vatn & floskum sem inniheldur
litid magn steinefna.

- Toflurnar & ad gleypa heilar med fullu glasi af vatni (180 til 240 ml) medan sjuklingurinn
stendur eda situr uppréttur.

- Sjuklingar skulu ekki leggjast i 60 minatur eftir toku Bondronat.

- Sjuklingar skulu ekki tyggja,sjuga eda mylja téfluna vegna méguleika & saramyndun i munni og
koki.

- Vatn er eini drykkurinn sem neyta ma med Bondronat.
4.3 Frabendingar

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

- Bldookalsiumlaekkun

- Frébrigdi i vélinda sem seinka vélindateemingu, svo sem prengsli eda vélindalokakrampi
(achalasia)

- Vangeta til ad standa eda sitja uppréttur i a.m.k. 60 minatur

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Sjuklingar med truflanir & efnaskiptum beina eda steinefna

Rétta verdur bldokalsiumlaekkun og adrar truflanir & umbroti beina og steinefna adur en medferd med
Bondronat hefst. Brynt er ad allir sjuklingar fai nég af kalki og D-vitamini. Sjuklingar eiga ad fa
uppbét af kalki og/eda D-vitamini ef ekki er nog af pvi i feedunni.

Erting i meltingarfeerum

Bisfosfondt sem gefin eru til inntdku geta valdid stadbundinni ertingu slimhadar i efri hluta
meltingarfaera. Vegna pessara hugsanlegu ertingarahrifa og mogulegrar versnunar & undirliggjandi
sjukdomi, & ad geeta vartdar pegar Bondronat er gefid sjuklingum med virka kvilla i efri hluta
meltingarfaera (t.d. pekkt Barretts vélinda, kyngingartregda, adrir sjukdomar i vélinda, magabdlga,
skeifugarnarbolga eda sar).

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

Leeknar eiga ad vera vakandi fyrir 6llum merkjum eda einkennum sem gefa til kynna hugsanleg
vidbrogd fré vélinda og leidbeina & sjuklingum um ad hztta ad nota Bondronat og leita leeknis ef peir
finna fyrir kyngingartregdu, sarsauka vid kyngingu, verk aftan brjostbeins eda ef brjostsvidi kemur
fram eda versnar.
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EkKi vard vart vid aukna heettu i kliniskum samanburdarrannséknum, en eftir markadssetningu hefur
verid tilkynnt um maga- og skeifugarnarsar vid notkun bisfosfénata til inntéku og eru pau stundum
alvarleg og med fylgikvillum.

Acetylsalicylsyra og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID)
par sem acetylsalicylsyra, bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID) og bisfosfonét tengjast
ertingu i meltingarvegi, & ad geeta varudar vio samhlida gjof pessara lyfja.

Beindrep i kjalka
Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja
krabbameinssjuklingum sem fa Bondronat (sja kafla 4.8).

Fresta & upphafi medferdar eda nyrrar medferdarlotu hja sjuklingum med opin sar, sem ekki hafa nad
ad grda, i mjukvefjum i munni.

fhuga & tannskodun med videigandi forvarnartannleekningum, 4samt einstaklingsbundnu mati &
avinningi og ahattu adur en medferd med Bondronat hefst hja sjuklingum med adra aheettupaetti.

Hafa & eftirtalda &heettupeetti i huga pegar mat er lagt & haettu & ad beindrep i kjalka komi fram hja

sjuklingi:

- virkni lyfja sem hindra nidurbrot beina (bone resorption) (ahztta er meiri vid notkun mjog
oflugra lyfja), ikomuleid (aheatta er meiri vid gjof i &0) og uppsafnada skammta af lyfjum vid
nidurbroti beina

- krabbamein, samtimis kvilla (t.d. bl6dleysi, storkukvilla, sykingu), reykingar

- samtimis medferd: barkstera, krabbameinslyfjamedferd, lyf sem hindra nymyndun ada,
geislamedferd & hofdi og halsi

- Iélega tannhirdu, kvilla i tannholdi, gervitennur sem passa illa, ségu um tannkvilla, ifarandi
tannadgerdir, t.d. tanndréatt

Hvetja & alla sjuklinga til ad stunda géda tannhirdu, fara reglulega i tanneftirlit og lata tafarlaust vita
um einkenni frd& munni, svo sem tannlos, verk eda prota, sar sem groa ekki eda utferd, medan a
medferd med Bondronat stendur. Medan 4 medferd stendur a ekki ad gera ifarandi tannadgerdir nema
ad vandlega ihugudu mali og fordast 4 ad gera peer skémmu fyrir eda eftir gj6f Bondronat.

Akveda & medferd sjiklinga sem f& beindrep i kjalka i nanu samrédi milli medhdndlandi leeknis og
tannlaeknis eda kjalkaskurdleeknis med sérpekkingu & beindrepi i kjalka. lhuga a ad gera hlé & medferd
med Bondronat par til einkennin batna og brugdist hefur verid vid dhattupattum eins og kostur er.

Beindrep i hlust
Tilkynnt hefur verid um beindrep i hlust vid notkun bisfosfonata, einkum i tengslum vid

langtimamedferd. Medal hugsanlegra ahettupatta fyrir beindrep i hlust eru steranotkun og
krabbameinslyf og/eda stadbundnir ahaettupeettir svo sem syking eda averki. ihuga & hvort um
beindrep i hlust geti verid ad reeda hja sjuklingum sem fa bisfosfonét og einkenni fra eyrum, p.m.t.
langvinnar sykingar i eyrum.

Afbrigdileg brot & leerlegg

Greint hefur verio fra afbrigdilegum nedanleerhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfondtum, einkum hja sjuklingum
& langtimamedferd vid beinpynningu. Pessi pverbrot eda stuttu skabrot geta komid fram hvar sem er &
leerleggnum fra pvi rétt fyrir nedan minni leerhnGtu og ad stadnum rétt fyrir ofan ofanhnufulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjég litinn dverka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk i leeri eda néra, oft samhlida pvi sem likst hefur &lagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljos komu brot pvert i gegnum leerlegg. Brotin eru oft i
badum leerleggjum og pvi skal rannsaka laerlegginn i hinum fétleggnum hja sjaklingum sem eru &
medferd med bisfosfonétum og hafa fengid brot & leerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
pessi brot groi illa.
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ihuga skal ad haetta medferd med bisfosfondtum ef grunur leikur & ad um afbrigdileg laerleggsbrot sé
ao reeda ad teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum avinningi og ahattu hja hverjum og einum
sjuklingi.

Radleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum verkjum i leeri, mjédm eda nara medan a medferd med
bisfosfondétum stendur og leggja skal mat & alla sjuklinga sem hafa slik einkenni med tilliti til
hugsanlegra leerleggsbrota (sja kafla 4.8).

Afbrigdileg brot & 68rum l16ngum beinum

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & 6drum léngum beinum, svo sem &In eda
skoflungi, hja sjuklingum sem fengu langtimamedferd. Eins og & vid um afbrigdileg brot & leerlegg,
verda pessi brot eftir litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir forbodaverk adur en peir fa
algert beinbrot. Pegar um er ad reeda Olnarbrot getur pad verid tengt endurteknu alagi i tengslum vid
langvarandi notkun hjalpartekja vid gang (sja kafla 4.8).

Nyrnastarfsemi
Kliniskar rannsoknir hafa ekki gefid til kynna visbendingar um skerdingu & nyrnastarfsemi vid

langtima medferd med Bondronat. Samkvamt klinisku mati & hverjum sjaklingi fyrir sig er pé radlagt
ao fylgjast med nyrnastarfsemi, kalsium, fosfati og magnesium i sermi, hja sjuklingum sem fa medferd
med Bondronat.

Sjaldgefir, arfgengir sjakdémar
Bondronat toflur innihalda laktésa og peer & ekki ad gefa sjuklingum med sjaldgeft, arfgengt
galaktosaopol, Lapp-laktasaskort eda glukdsa-galaktosa vanfrasog.

Sjuklingar meo pekkt ofneemi fyrir 66rum bisfosfondtum
Geeta skal vartdar hja sjuklingum med pekkt ofneemi fyrir 68rum bisfosfonétum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf-milliverkanir vid feedu

Afurdir sem innihalda kalsium og adrar fjolgildar katjonir (svo sem al, magnesium, jarn), ad
medtalinni mjolk og faedu, eru liklegar til ad trufla frdsog Bondronat taflna. pvi verdur ad seinka
neyslu slikra afurda, ad medtaldri feedu, um a.m.k. 30 minatur eftir inntdku lyfsins.

Adgengi minnkadi um u.p.b. 75% pegar Bondronat t6flur voru gefnar 2 klukkustundum eftir venjulega
maltid. bvi er meelt med pvi ad téflurnar séu teknar eftir naeturfostu (6 kist. hid minnsta) og ad fasta
haldi &fram i a.m.k. 30 minatur eftir ad skammtur hefur verid tekinn (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid énnur lyf

Umbrotamilliverkanir eru taldar 6liklegar par sem ibandronsyra hamlar ekki helstu P450 is6ensimum i
lifur manna og synt hefur verid fram & ad han orvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum (sja
kafla 5.2). ibandronsyra skilst eingdngu Gt um nyru og umbrotnar ekki.

H, hindrar eda énnur lyf sem auka syrustig (pH) i maga

I heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum og konum eftir tidahvorf olli ranitidin i blaaed aukningu &
adgengi ibandronsyru sem nam um 20% (sem er innan edlilegs breytileika fyrir adgengi
ibandrénsyru), sennilega vegna minnkadrar syru i maga. P6 er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta
pegar Bondronat er gefid med H.-hemlum eda 6drum lyfjum sem auka pH-gildi i maga.

Acetylsalicylsyra og bélgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID)
par sem acetylsalicylsyra, bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAID) og bisfosfonét tengjast
ertingu i meltingarvegi, & ad geeta varudar vio samhlida gjof pessara lyfja (sja kafla 4.4).

Amindglykdsidar
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Varudar skal gaett pegar bisfosfanot eru gefin med amindglykasidum, par sem badi lyfin geta leekkad
kalsiumpéttni i sermi i langan tima. Veita skal athygli mégulegri samhlida leekkun & magnesium i
bl6oi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fullnzgjandi upplysingar um notkun ibandrénsyru hja pungdum konum eru ekki fyrir hendi.

Rannsdknir & rottum hafa synt eiturahrif & exlun (sja kafla 5.3). Méguleg aheetta fyrir menn er 6pekkt.
Bondronat & pvi ekki ad nota @ medgoéngu.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort ibandrénsyra skilst Ut i brjostamjolk. Rannsoknir hja mjélkandi rottum hafa synt ad
ibandronsyra kemur fram i lagum styrk i mjolkinni eftir gjof i &d. Bondronat & ekki ad nota & medan &
brjostagjof stendur.

Frij6semi

Engar upplysingar eru til um ahrif ibandrénsyru & menn. [ rannsokn & ahrifum ibandronsyru til inntéku
& &xlun rotta minnkadi frjésemi. I rannséknum & rottum par sem lyfid var gefid i blaed minnkadi
ibandronsyra frjosemi i hdum daglegum skdmmtum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli upplysinga um lyfhrif og lyfjahvorf og tilkynntra aukaverkanna er talid ad Bondronat
hafi engin eda hverfandi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Alvarlegustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verio um eru bradaofnaemisvidbrogd/lost, afbrigdileg
brot 4 lerlegg, beindrep i kjalka, erting i meltingarvegi og augnbolga (sja kaflann “Lysing valinna

aukaverkana” og kafla 4.4). [ tengslum vid medferdina kom oftast fram leekkad bl6dkalsium magn

undir edlileg mork (bldédkalsiumlakkun) og meltingartruflanir fylgdu i kjélfario.

Listi yfir aukaverkanir

[ t6flu 1 koma fram aukaverkanir 0r 2 fasa Il lykilrannsoknum (fyrirbyggjandi vid beinkvillum hja
sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum: 286 sjuklingar medhéndladir med
Bondronat 50 mg), og fra reynslu eftir markadssetningu.

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

Tidni er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (>1 /1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma oOrsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Tafla 1 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir inntéku Bondronat

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
lifferum sjaldgefar | drsjaldan fyrir | bekkt
Bl60 og eitlar Blodleysi
Onamiskerfi Ofnamif, Versnun
berkjukramparf, | astma
ofsabjugurt,
Bradaofnaemi/
lost**
Efnaskipti og Blodkalsiuml
naring Eekkun**
Taugakerfi Naladofi,
bragdtruflani
r
Augu Augnbolga
T**
Meltingarfeeri Vélindabolga | Blaedingar,
, kvidverkur, | skeifugarnars
meltingartruf | &r, maga- og
lanir, 6gledi | garnabdlga,
kyngingartre
gda,
munnpurrkur
H6 og undirhid KIadi Stevens-Johnson
heilkennif,
regnbogarodit,
blodruhuobolgat
Stodkerfi og Afbrigdileg | Beindrep i Afbrigdileg
stodvefur nedanlerhn | kjalkat** beinbrot i
Gtubrot og | Beindrep i hlust | 16ngum
brot & (aukaverkun af | beinum
leerleggsbol | 6llum lyfjum i 6orum en
il flokki leerlegg
bisfosfénata)t
Nyru og pvagfeeri pvagteppa
Almennar prottleysi Brjdstverkur,
aukaverkanir og inflaensulik
aukaverkanir & veikindi,
ikomustad preyta,
sarsauki
Ranns6knarnidur Haekkud
stoéour kalkkirtlahor
mon i bldoi

**Sja frekari upplysingar hér fyrir nedan.
T Kom fram vid reynslu eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blookalsiumlaekkun

Minnkadur Gtskilnadur kalsiums i nyrum getur fylgt leekkun & fosfatgildum i sermi sem ekki parfnast
medferdar. Gildi kalsiums i sermi getur fallid nidur i gildi bl6dkalsiumlaekkunar.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, einkum hja krabbameinssjuklingum sem hafa fengid lyf
sem hindra nidurbrot beina, svo sem ibandronsyru (sja kafla 4.4.). Tilkynnt hefur verid um tilvik
beindreps i kjalka vid notkun ibandrénsyru eftir markadssetningu lyfsins.
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Afbrigdileg nedanlaerhndtubrot og brot & leerleggsbol

pott lifedlismeinafraedin sé ekki 1jds, eru visbendingar Ur faraldsfreedilegum rannséknum sem benda til
aukinnar hettu & afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum og brotum & lerleggsbol vid langvarandi
medferd med bifosfondtum pegar beinpynning eftir tidahvorf er til stadar, einkum eftir priggja til
fimm ara notkun. Heildaradhzttan & afbrigdilegum nedanlaerhnutubrotum og brotum a leerleggsbol
(aukaverkun i flokki bifosfonata) er samt sem adur mjog litil.

Augnbolga

Tilkynnt hefur verid um bélgu i auga, svo sem &dahjupsbolgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubolgu i
tengslum vid notkun ibandrénsyru. | sumum tilvikum gekk i bolgan ekki til baka fyrr en notkun
ibandronsyru var heett.

Brédaofnaemi/lost
Tilkynnt hefur verid um bradaofnemisvidbrdgd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandrénsyru i blaaed.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

49 Ofskdmmtun

EKKi eru fyrirliggjandi nakveemar upplysingar vardandi medferd vid ofskommtun Bondronat.
Ofskdmmtun vid inntdku getur po valdid aukaverkunum i efri hluta meltingarvegar, svo sem 6lgu i
maga, brjéstsvida, vélindab6lgu, magabolgu eda sari. Gefa & mjolk eda syrubindandi lyf til ad binda
Bondronat. Vegna hattu & ertingu i vélinda a ekki ad framkalla uppkdst og sjuklingurinn & ad vera i
uppréttri stoou.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjakdémum i beinum, bisfosfonét, ATC flokkur: M0O5B A 06.

ibandrénsyra tilheyrir bisfosfonatflokknum sem hefur sérvirkni & bein. bessi sérhafda verkun &
beinvef byggir 4 mikilli seekni bisfosfonata i steinefni beina. Bisfosfonot verka med pvi ad draga ar
beinaetuvirkni, p6 ad ndkvemur verkunarhattur sé enn ekki ljos.

In vivo kemur ibandrénsyra i veg fyrir beineydingu framkallada i tilraunum, vegna hlés & starfsemi
kynkirtla, retindida, exla eda efna sem axli gefa fr4 sér. Einnig hefur verid synt fram & beelingu &
innra nidurbroti beina i “°*Ca lyfjahvarfa rannséknum og med losun & geislavirku tetrasyklini sem adur
var fellt inn i beinagrindina.

Vid skammta sem voru toluvert steerri en lyfjafreedilega virkir skammtar hafdi ibandrénsyra engin
ahrif & steinefnadtfellingu i beinum.

Nidurbrot beina vegna illkynja sjukdoms einkennist af of miklu nidurbroti beina sem helst ekki i
hendur vid edlilega beinmyndun. Ibandrénsyra hamlar valbundid beinatuvirkni sem dregur ar
nidurbroti beina og dregur pannig ar fylgikvillum illkynja sjukdémsins i beinagrind.

I kliniskum ranns6knum 4 sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum hefur verid synt

fram & skammtahad, hamlandi &hrif & beineydingu, sem koma fram i audkennum nidurbrots & beinum,
og skammtahad ahrif & beinkvilla.
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Medferd til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjostakrabbamein og meinvérp i beinum med
Bondronat 50 mg t6flum var metin i tveimur slembirédudum I11. stigs samanburdarrannséknum vid
lyfleysu sem stodu yfir i 96 vikur. Konur med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum sem hofou
verid stadfest med geislagreiningu fengu af handahofi lyfleysu (277 sjaklingar) eda 50 mg Bondronat
(287 sjuklingar). Nidurstédur ur pessum rannséknum eru teknar saman hér fyrir nedan.

Adalendapunktur virkni

Adalendapunktur rannséknarinnar var tioni timabila par sem sjukdémseinkenni fra beinum komu fram
(Skeletal morbidity period rate, SMPR). betta var samsettur endapunktur sem hafdi eftirfarandi
einkenni fr4 beinum sem undirpeetti (SRE):

- geislamedferd beina til pess ad medhdndla beinbrot/yfirvofandi beinbrot
- skurdadgerd & beinum til medferdar & beinbrotum

- hryggbrot

- beinbrot utan hryggjar

Greining & SMPR var adlogud tima og talid ad eitt eda fleiri einkenni sem komu fram & einu 12 vikna
timabili geetu hugsanlega verid tengd. Einkenni sem komu oft fram voru pvi einungis talin einu sinni
vegna greiningarinnar. Sameiginlegar nidurstédur Ur pessum rannsoknum syndu markteekan avinning
af Bondronat 50 mg til inntdku umfram lyfleysu vid feekkun einkenna fra beinum meldum af SMPR
(p=0,041). Einnig vard 38% minnkun i ahattu & myndun einkenna fra beinum hja sjuklingum sem
fengu Bondronat i samanburdi vid lyfleysu (hlutfallsleg &dheetta 0,62, p=0,003). Nidurstéour virkni
koma fram i toflu 2.

Tafla 2 Nidurstodur virkni (Sjuklingar med brjostakrabbamein med meinvorp i beinum)

Oll einkenni fra beinum
Lyfleysa Bondronat 50 mg p-gildi
n=277 n=287
SMPR (& hvert 1,15 0,99 p=0,041
sjuklingaar)
Hlutfallsleg dhztta - 0,62 p=0,003
SRE

Aukaendapunktar virkni

Tolfraedilega markteekur bati & beinverkjakvarda kom fram fyrir Bondronat 50 mg samanborid vid
lyfleysu. Minnkun verkja hélst stddug undir grunnlinu & medan & rannsokninni stdd og var fylgt af
marktaekri minnkun i notkun verkjalyfja samanborid vid lyfleysu. Minnkun & lifsgeedum og WHO-
faerniskori var marktaekt minni hja sjaklingum sem fengu Bondronat borid saman vid lyfleysu. béttni i
pvagi & audkenni um nidurbrot beina CTx (C-terminal tel6peptid losad ur kollageni af gerd I) var
marktaekt minni hja Bondronathépnum en lyfleysuh6pnum. bessi minnkun & CTx gildum i pvagi hafdi
markteeka fylgni vid SMPR adalendapunkt virkni (Kendall-tau-b (p< 0,001)). Tofluyfirlit um
aukaendapunkta virkni kemur fram i to6flu 3.
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Tafla 3 Aukaendapunktar virkni (Sjuklingar med brjéstakrabbamein med meinvorp i

beinum)
Lyfleysa Bondronat 50 mg p-gildi
n=277 n=287
Verkur i beinum* 0,20 -0,10 p=0,001
Notkun verkjalyfja* 0,85 0,60 p=0,019
Lifsgeedi* -26,8 -8,3 p=0,032
WHO fearniskor* 0,54 0,33 p=0,008
CTx i pvagi** 10,95 -77,32 p=0,001

*Medalbreyting fra grunninu ad sidasta mati
**Midgildisbreyting fra grunnlinu ad sidasta mati

Born (sja kafla 4.2 og 5.2)
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Bondronats hja bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Engar upplysingar liggja fyrir.
5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Frasog ibandronsyru i efri hluta meltingarvegar er hratt eftir gjof til inntoku. Hamarks plasmapéttni
sem kom fram nadist innan 0,5 til 2 klukkustunda (midgildi 1 kist.) & fastandi maga og heildaradgengi
var um 0,6%. Umfang frasogs er skert pegar lyfid er tekid med mat eda drykk (ad undanskildu
venjulegu vatni). Adgengi minnkar um u.p.b. 90% pegar ibandrénsyra er gefin med hefédbundnum
morgunmat samanborid vid pad adgengi sem sést hja fastandi einstaklingum. begar lyfid fer tekid

30 minatum fyrir maltid, minnkar adgengi um u.p.b. 30%. Ekki er um neina minnkun & adgengi ad
reeda sem mali skiptir, ef ibandrénsyra er tekin 60 minGtum fyrir maltio.

Adgengi minnkadi um u.p.b. 75% pegar Bondronat toflur voru gefnar 2 klukkustundum eftir venjulega
maltid. bvi er meelt med pvi ad téflurnar séu teknar eftir naeturfostu (ad lagmarki 6 klst.) og halda a
fostu afram i a.m.k. 30 mindtur eftir ad buid er ad taka skammtinn (sja kafla 4.2).

Dreifing

Eftir almenna Gtsetningu i upphafi binst ibandrénsyra hratt vid bein eda er skilin Gt i pvagi. I ménnum
er synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 | og sa hluti af skammti sem kemst i bein er datladur
40-50% af skammti i bl6drés. Préteinbinding i plasma manna er um 87% vid leekningalega péttni og
pvi eru ekki miklir méguleikar & milliverkunum vid énnur lyf af véldum tilferslu.

Umbrot
Engar visbendingar eru um ad ibandrénsyra umbrotni i dyrum eda ménnum.

Brotthvarf
Frasogadur hluti ibandronsyru feerist Gr blodrasinni med beinafrasogi (atlad 40-50%) og afgangurinn
atskilst obreyttur um nyru. S4 hluti ibandrénsyru sem frasogast ekki skilst 6breyttur Gt i saur.

peir helmingunartimar sem hafa sést spanna vitt bil og eru hadir skémmtum og nakvaemni
meliadferda, en synilegur helmingunartimi brotthvarfs er yfirleitt & bilinu 10-60 klukkustundir. Fyrstu
plasmagildi falla pé fljott og eru 10% af hdmarksgildi eftir 3 klukkustundir ef lyfid er gefid i &d og

8 klukkustundiref lyfid er gefid til inntoku.

Heildaruthreinsun ibandrénsyru er 1ag og eru medalgildi & bilinu 84-160 ml/min. Nyrnauthreinsun (um
60 ml/min. hj& heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50-60% af heildarathreinsun og er had
kreatininhreinsun. Munurinn a synilegri heildarathreinsun og nyrnadthreinsun er talinn endurspegla
upptoku i bein.
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Seytingarferlid fyrir brotthvarf um nyru virdist ekki fela i sér pekkt flutningskerfi fyrir syrur eda basa
sem taka patt i utskilnadi annarra virkra efna. Ad auki hindrar ibandrénsyra ekki helstu P450 isdéensim
i lifur manna og han orvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingah6pum

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

Kynpaettir

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

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Utsetning fyrir ibandrénsyru hja sjuklingum med mismikla skerdingu & nyrnastarfsemi er tengd
kreatininhreinsun (CLcr). Einstaklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem
fengu daglega 10 mg af ibandrdonsyru til inntdku i 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnum haerri
plasmapéttni en einstaklingar med edlilega nyrnastarfsemi (CLcr >80 ml/min.). HeildarGthreinsun
ibandrénsyru for nidur i 44 ml/min hja peim sem voru med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
samanborid vid 129 ml/min. hjé einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. Ekki er porf &
skammtaadlégun hja sjuklingum med veaega skerdingu a nyrnastarfsemi (CLcr >50 og <80 ml/min.).
Hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu a nyrnastarfsemi (CLcr >30 og <50 ml/min.) eda
alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) er skammtaadlogun radlogo (sjé kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf ibandronsyru liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifrin gegnir engu marktaeku hlutverki vid Gthreinsun ibandrénsyru par sem han umbrotnar ekki,
heldur hreinsast it med utskilnadi um nyru og upptoku i bein. bvi er ekki naudsynlegt ad stilla
skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. par sem préteinbinding ibandronsyru er um 87%
vid lekningalega péttni, er jafnframt 6liklegt ad proteinskortur i blddi vid alvarlegan lifrarsjukdom
leidi til kliniskt marktaekrar aukningar & péttni 6bundins efnis i plasma.

Aldragir (sja kafla 4.2)

I greiningu med margar breytistaerdir reyndist aldur ekki vera 6hadur ahrifapattur peirra
lyfjahvarfagilda sem rannstkud voru. Par sem nyrnastarfsemi minnkar med aldri er hdn eini patturinn
sem taka parf tillit til (sja kaflann um skerta nyrnastarfsemi).

Born (sja kafla 4.2 og kafla 5.1)
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Bondronat hja sjaklingum undir 18 &ra aldri.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif i 68rum rannsoknum en kliniskum saust adeins vid skammta sem taldir eru vera pad miklu steerri
en hdmarks skammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun. Eins og vid & um énnur
bisfosfonot kom i 1j6s ad nyrun voru helsta marklifferi almennra eiturdhrifa i likamanum.

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

Eiturahrif & eexlun:

Engin visbending var um bein eiturdhrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem
fengu ibandronsyru i @3 eda um munn. T rannséknum & @xlun rotta med lyfjagjéf um munn voru ahrif
& frjésemi pau ad fengmissir fyrir hreidrun jokst vid skammta 1 mg/kg/dag og heerri. | rannséknum &
&xlun rotta med lyfjagjof i blaed, minnkadi ibandrénsyra saedistdlu vid skammtana 0,3 og

1 mg/kg/dag og minnkadi frjésemi hja karlkyns rottum vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vio
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1,2 mg/kg/dag. Aukaverkanir ibandrénsyru i ranns6knum a eiturdhrifum a axlun i rottum voru peer
sem veenta matti fyrir pennan lyfjaflokk (bisfosfonot). beer taka til faerri bolfestustada, truflana a
edlilegum burdi (erfid feeding), aukinna breytinga & innyflum (nyrna grindarhols pvagpipu heilkenni)
og afbrigdileika i tonnum i F1 afkvemum hja rottum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosi, méndhydrat
Pévidén
Orkristalladur selluldsi
Kréspdvidon
Sterinsyra

Vatnsfri kisilkvoda

Tofluhdgd:

Hypromelldsi

Titan tvioxid (E171)

Talkum

Makrogol 6000

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Bondronat 50 mg filmuhtdadar téflur eru i pynnum (&l) sem innihalda 7 t6flur sem fast i pokkum sem
innihalda 28 eda 84 toflur. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Halda skal losun lyfjaefna i umhverfid i lagmarki.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork
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8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/96/012/009

EU/1/96/012/010

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. juni 1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. jani 20086.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is/
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1. HEITI LYFS

Bondronat 6 mg innrennslispykkni, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas med 6 ml af innrennslispykkni, lausn inniheldur 6 mg af ibandrénsyru, (sem natrium
monohydrat).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslispykkni, lausn.

Teer, litlaus lausn

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bondronat er &tlad fullordnum til

- Varnar beinkvillum (brotum sem stafa af sjukdémum, fylgikvillum i beinum pegar porf er &
geislamedferd eda skurdadgerd) hja sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum

- Medferdar a bléokalsiumhakkun af véldum axlis, med eda 4n meinvarpa

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Afhenda & sjuklingum sem fa medferd med Bondronat fylgisedil og minniskort fyrir sjaklinga.
Einungis leeknar med reynslu af medferd vid krabbameini attu ad hefja medferdo med Bondronat.

Skammtar
Til varnar beinkvillum hja sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum

Rédlagdur skammtur til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i
beinum er 6 mg i blaed a 3 — 4 vikna fresti. Gefa skal skammtinn i innrennsli & a.m.k. 15 minGtum.
Styttri (p.e. 15 min.) innrennslistima skal einungis nota hja sjuklingum med edlilega eda vaega
skerdingu & nyrnastarfsemi. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi sem einkenna notkun & styttri
innrennslistima hja sjuklingum med kreatininhreinsun laegri en 50 ml/min. beir sem avisa lyfinu eiga
ad taka mid af kaflanum Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2) vardandi radleggingar
um skdmmtun og gjof hja pessum sjuklingahopi.

Medferd vid blodkalsiumhaekkun af voldum &xlis

Fyrir medferd med Bondronat & sjuklingurinn ad hafa fengio neegilega vokvagjof med 9 mg/ml (0,9%)
natriumkloridlausn. Tekid skal tillit til pess hve alvarleg blodkalsiumhakkunin er, svo og um hvers
konar &xli er ad reeda. Venjulega purfa sjuklingar med beineydandi meinvorp laegri skammta en
sjuklingar med vessatengda (humoral type) blddkalsiumhakkun. Hja flestum sjaklingum med
alvarlega bléokalsiumhaekkun (albumin-leidrétt kalsium i sermi* >3 mmdl/l eda > 12 mg/dl) eru 4 mg
hefileg i einn skammt. Hja sjuklingum med midlungi mikla blodkalsiumhakkun (albimin-leidrétt
kalsium i sermi < 3 mmal/l eda < 12 mg/dl) eru 2 mg nagilegur skammtur. Haesti skammtur sem
notadur hefur verid i kliniskum rannséknum er 6 mg, en pessi skammtur eykur ekki verkunina.
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*Athugid albdmin leidrétt péttni kalsiums i sermi er reiknud & eftirfarandi hatt:

Albumin-leidrétt kalsium i sermi (mmol/l) = kalsium i sermi (mmol/I) - [0,02 x albamin (g/1)] + 0,8
Eda
AlbUmin-leidrétt kalsium i sermi (mg/dl)

kalsium i sermi (mg/dl) + 0,8 x [4 - albtmin (g/dl)]
Albumin-leidrétt kalsium i sermi er breytt ar mmol/I i mg/dl med pvi ad margfalda med 4.

Yfirleitt ma koma haekkudu kalsiumgildi i sermi i edlilegt horf & 7 dégum. Medaltimi i ad sjuklingur
fengi bakslag (aftur haekkun albumin-leidrétts kalsium i sermi i yfir 3 mmél/l) var 18-19 dagar fyrir
2 mg og 4 mg skammta. Medaltimi i bakslag vié 6 mg skammt var 26 dagar.

Takmarkadur fjoldi sjuklinga (50 sjuklingar) hefur fengid tveer innrennslismedferdir vid
bl6dkalsiumhakkun. Thuga ma ad endurtaka medferd ef blodkalsiumhakkunin tekur sig upp eda ef
ahrif eru 6fullnagjandi.

Bondronat innrennslispykkni, lausn 4 ad gefa sem innrennsli i &6 & 2 klukkustundum.
Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
EkKi er porf & skammtaadldgun (sja kafla 5.2).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega skerdingu a nyrnastarfsemi (CLcr >50 og
<80 ml/min.). Hj& sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr >30 og

<50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem eru &
forvarnarmedferd vid beinkvillum og eru med brjdstakrabbamein og meinvérp i beinum a ad fylgja
eftirfarandi skammtaleiobeiningum (sja kafla 5.2):

Kreatininhreinsun

(mi/min.) Skammtur Innrennslismagn * og timi 2
>50 CLcr<80 6 mg (ﬁgﬂ'ﬂ‘:‘; innrennslispykkni, 100 ml & 15 minatum
>30 CLcr <50 4mg (4Ie$ls:)f innrennslispykkni, 500 ml &1 klst.

<30 2mg (Zlaiﬂlsr?)f innrennslispykkni, 500 ml & 1 klst.

1 0,9% natriumkldridlausn eda 5% glikésalausn
2 Gefid & 3 til 4 vikna fresti

15 minutna innrennslistimi hefur ekki verid rannsakadur hja krabbameinssjuklingum med
kreatininhreinsun < 50 ml/min.

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

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Bondronats hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir (sj& kafla 5.1 og kafla 5.2).
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Lyfjagjof
Til notkunar i blaaeo.

Nota skal innihald hettuglassins samkveemt eftirfarandi:

e Fyrirbyggjandi vid beinkvillum — batt ut i 100 ml af isdtoniskri natriumkléridlausn eda 100
ml af 5% glukosalausn og gefid sem innrennsli & ad minnsta kosti 15 mindtum. Sja kafla hér
ad ofan um skammta handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

o Meodferd & blodkalsiumhakkun vegna aexla— beett Gt i 500 ml af is6téniskri natriumklériolausn
eda 500 ml af 5% glukosalausn og gefid sem innrennsli & 2 klukkustundum.

Eingdngu einnota. Einungis a ad nota teera lausn an agna.

Bondronat innrennslispykkni, lausn & ad gefa sem innrennsli i &d.

Geeta skal pess ad Bondronat innrennslispykkni, lausn sé ekki gefid i slagaed eda utan blaadar, par sem
pad getur valdid vefjaskemmdum.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- Bléokalsiumlaekkun

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med truflanir & efnaskiptum beina og steinefna

N& parf arangri vid medferd & blodkalsiumlaekkun og 66rum truflunum a efnaskiptum beina og
steinefna &dur en medferd med Bondronat vid meinvorpum i beinum hefst.

Neagileg inntaka kalsiums og D-vitamins er mikilveeg fyrir alla sjuklinga. Sjuklingar eiga ad fa
vidbétar kalsium og/eda D-vitamin ef inntaka i feedu er ekki fullnzgjandi.

Bradaofnaemi/lost

Tilkynnt hefur verid um bradaofneemisvidbrogd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandrénsyru i blaad.

Videigandi leknisadstod og eftirlitsbinadur & ad vera tilteekur pegar Bondronat er gefid i blazeo. Ef
brddaofnemi eda onnur alvarleg ofn@miseinkenni koma fram skal hetta innrennsli samstundis og
hefja videigandi medferd.

Beindrep i kjalka
Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja
krabbameinssjuklingum sem f& Bondronat (sjé kafla 4.8).

Fresta & upphafi medferdar eda nyrrar medferdarlotu hja sjuklingum med opin sar, sem ekki hafa nad
ad grda, i mjukvefjum i munni.

ihuga & tannskodun med videigandi forvarnartannlakningum, asamt einstaklingsbundnu mati &
avinningi og ahattu 4dur en medferd med Bondronat hefst hjé sjuklingum med adra ahettupaetti.

Hafa a eftirtalda ahaettupeetti i huga pegar mat er lagt a heettu & ad beindrep i kjalka komi fram hja

sjuklingi:

- virkni lyfja sem hindra nidurbrot beina (bone resorption) (&hatta er meiri vid notkun mjog
oflugra lyfja), ikomuleid (ahetta er meiri vid gjof i ®0) og uppsafnada skammta af lyfjum vid
nidurbroti beina

- krabbamein, samtimis kvilla (t.d. bl6dleysi, storkukvilla, sykingu), reykingar

- samtimis medferd: barkstera, krabbameinslyfjamedferd, lyf sem hindra nymyndun &da,
geislamedferd & hofdi og halsi
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- Iélega tannhirdu, kvilla i tannholdi, gervitennur sem passa illa, ségu um tannkvilla, ifarandi
tannadgerair, t.d. tanndréatt

Hvetja & alla sjuklinga til ad stunda gdda tannhirdu, fara reglulega i tanneftirlit og lata tafarlaust vita
um einkenni frd munni, svo sem tannlos, verk eda prota, sar sem groa ekki eda Gtferd, medan a
medferd med Bondronat stendur. Medan 4 medferd stendur & ekki ad gera ifarandi tannadgerdir nema
ad vandlega ihugudu mali og fordast & ad gera peer skdmmu fyrir eda eftir gjof Bondronat.

Akveda & medferd sjiklinga sem fa beindrep i kjalka i nanu samréadi milli medhdndlandi leeknis og
tannlaknis eda kjalkaskurdlaeknis med sérpekkingu & beindrepi i kjalka. Ihuga & ad gera hlé & medferd
med Bondronat par til einkennin batna og brugdist hefur verid vid dhattupattum eins og kostur er.

Beindrep i hlust
Tilkynnt hefur verid um beindrep i hlust vid notkun bisfosfonata, einkum i tengslum vid

langtimamedferd. Medal hugsanlegra ahaettupatta fyrir beindrep i hlust eru steranotkun og
krabbameinslyf og/eda stadbundnir ahattupaettir svo sem syking eda averki. ihuga & hvort um
beindrep i hlust geti verid ad reeda hja sjuklingum sem fa bisfosfonét og einkenni fra eyrum, p.m.t.
langvinnar sykingar i eyrum.

Afbrigdileg brot & leerlegg

Greint hefur verio fra afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vié medferd med bisfosfondtum, einkum hja sjaklingum
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 ofanhnafulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjég litinn dverka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundio fyrir verk i lzri eda nara, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljés komu brot pvert i gegnum leerlegg. Brotin eru oft i
badum leerleggjum og pvi skal rannsaka laerlegginn i hinum fétleggnum hja sjaklingum sem eru &
medferd med bisfosfondétum og hafa fengid brot & leerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
pessi brot groi illa. Thuga skal ad haetta medferd med bisfosfonétum ef grunur leikur & ad um
afbrigdileg leerleggsbrot sé ad reeda ad teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum avinningi og éhaettu
hj& hverjum og einum sjuklingi.

Rédleggja skal sjuklingum ad greina fra 6llum verkjum i leeri, mjodm eda nara medan & medferd med
bisfosfondtum stendur og leggja skal mat & alla sjuklinga sem hafa slik einkenni med tilliti til
hugsanlegra lerleggsbrota (sja kafla 4.8).

Afbrigdileg brot & 6orum I6ngum beinum

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & 66rum léngum beinum, svo sem &ln eda
skoflungi, hja sjuklingum sem fengu langtimamedferd. Eins og & vid um afbrigdileg brot & leerlegg,
verda pessi brot eftir litla eda enga &verka og sumir sjuklingar finna fyrir forbodaverk adur en peir fa
algert beinbrot. Pegar um er ad raeeda 6lnarbrot getur pad verid tengt endurteknu alagi i tengslum vid
langvarandi notkun hjélparteekja vid gang (sjé kafla 4.8).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Kliniskar rannsoknir hafa ekki gefid til kynna visbendingar um skerdingu & nyrnastarfsemi vid
langtima medferd med Bondronat. Samkveaemt klinisku mati & hverjum sjuklingi fyrir sig er pé radlagt
ad fylgjast med nyrnastarfsemi, kalsium, fosfati og magnesium i sermi hja sjuklingum sem fa medferd
med Bondronat (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Ekki er haegt ad rddleggja skammta handa sjuklingum med mikid skerta lifrarstarfsemi par sem klinisk
gogn eru ekki fyrirliggjandi (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta hjartastarfsemi
Fordast skal of mikla vokvagjof hja sjuklingum med heettu & hjartabilun.
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Sjuklingar med pekkt ofneemi fyrir bisfosfonétum
Geeta skal varudar hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir 6orum bisfosfénétum.

Hjélparefni med pekkta verkun
Bondronat er nanast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

VarUdar skal geett pegar bisfosfonot eru gefin med amindglykdsioum, par sem badi lyfin geta leekkad
kalsiumpéttni i sermi i langan tima. Veita skal athygli mégulegri samhlida leekkun & magnesium i
blbai.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fullnaegjandi upplysingar um notkun ibandrénsyru hja pungdum konum eru ekki fyrir hendi.

Rannsoknir & rottum hafa synt eiturahrif & exlun (sja kafla 5.3). Moguleg ahztta fyrir menn er 6pekkt.
par af leidandi etti ekki ad nota Bondronat a medgdngu.

Brjostagjof

EkKi er vitad hvort ibandrénsyra er skilin Gt i brjéstamjélk. Rannséknir hja mjélkandi rottum hafa synt
ad ibandrénsyra kemur fram i lagum styrk i mjolkinni eftir gjof i &@d. Bondronat 4 ekki ad nota a
medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi

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

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli upplysinga um lyfhrif og lyfjahvorf og tilkynntra aukaverkanna er talid ad Bondronat
hafi engin eda hverfandi ahrif & haefni til aksturs eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Alvarlegustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru bradaofnaemisvidbrogd/lost, afbrigdileg
brot & lerlegg, beindrep i kjalka og augnbdlga (sja kaflann “Lysing valinna aukaverkana” og

kafla 4.4).

Medferd vid blodkalsiumhaekkun vegna &xla er oftast tengd haekkun & likamshita. Sjaldnar er tilkynnt
um laekkun kalsiums i sermi undir edlileg mork (blédkalsiumlaekkun). Yfirleitt er ekki porf & sérstakri
medferd og pad dregur Ur einkennum eftir nokkrar klukkustundir/daga.

Sem fyrirbyggjandi vid beinkvillum hja sjuklingum med brjdstakrabbamein og meinvérp i beinum
kemur oftast fram, prottleysi og par & eftir haekkadur likamshiti og héfudverkur, vid medferdina.

Tafla yfir aukaverkanir

I t6flu 1 koma fram aukaverkanir dr fasa 111 lykilrannsoknum (medferd & bl6dkalsiumhaekkun vegna
&xla: 311 sjuklingar medhondladir med 2 mg eda 4 mg; fyrirbyggjandi vid beinkvillum hja
sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum: 152 sjuklingar medhéndladir med
Bondronat 6 mg), og fra reynslu eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru taldar upp samkveemt MedDRA flokkun eftir liffeerakerfum og tidni.
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Tidni er skilgreind samkveaemt eftirfarandi: mj6g algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),

sjaldgaefar (>1 /1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir

(<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir gjof Bondronat i blased

Flokkun Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgefar | Koma 6rsjaldan Tioni ekki
eftir fyrir pekkt
liffeerum
Sykingar af | Syking Blodrubdlga,
voldum leggangabdlga,
sykla og sveppasyking i
snikjudyra munni
AXIi, Godkynja hudaexli
gbéokynja og
illkkynja
(einnig
bléorur og
separ)
BI6d og Blddleysi,
eitlar alvarleg bl6dmein
Onamiskerf Ofnamif, Versnun astma
i berkjukrampart,
ofsabjugurt,
Bradaofnami/lost*
Innkirtlar Kalkkirtlardsku
n
Efnaskipti Blodkalsiumle | Fosfatleekkun i
0g neering kkun** bl6ai
Gedran Svefntruflanir,
vandamal kvioi, gedsveiflur
(affection lability)
Taugakerfi Hofudverkur, Heilaaedardskun,
sundl, skemmd i
bragdtruflanir | taugarot,
minnisleysi,
migreni,
taugaverkur,
ofsteling,
ofurtilfinningar,
dofi umhverfis
munninn,
lyktarglop
Augu Drer (cataract) Augnbolgat**
Eyru og Heyrnarleysi
volundarhus
Hjarta Greinrof Bl6dpurrd i
hjartavddva,
hjarta- og
@dakvillar,
hjartslattaronot
Ondunarfaer | Kokbdlga Lungnabjdgur,
i, brjésthol soghljéa (stridor)
0g midmaeeti
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Flokkun Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar | Koma 6rsjaldan Tioni ekki
eftir fyrir pekkt
liffeerum
Meltingarfae | Nidurgangur, Maga- og
ri uppkaost, garnabdlga,
meltingartrufla | magabolga
nir, munnsar,
sérsauki i kyngingartregda,
meltingarvegi, | varabdlga
tannkvillar
Lifur og gall Gallsteinaveiki
HG3 og Hudvandamal, | Utbrot, héarlos Stevens-Johnson
undirhad flekkblaeding heilkennif,
regnbogarodit,
bl6druhudbolgat
Stodkerfi og | Slitgigt, Afbrigdileg Beindrep i Afbrigdileg
stodvefur voovaprautir, nedanlerhnatubrot | kjalkat** beinbrot i
lidverkir, og brot a Beindrep i hlust I6ngum
lidvandamal leerleggsbolt (aukaverkun af beinum 6drum
Ollum lyfjum i en lerlegg
flokki
bisfosfonata)t
Nyru og Pvagteppa,
pvagferi blédrumyndun i
nyrum
Axlunarfer Verkur i
i og brjost grindarholi
Almennar Sétthiti, Of lagur
aukaverkani | infldensulik likamshiti
r og veikindi**,
aukaverkani | Gtleegur bjugur,
ra préttleysi,
ikomustad Gedlilegur
porsti
Rannsoknar | Aukid gamma- | Heaekkun &
nidurstoour | GT, aukid alkaliskum
kreatinin fosfatasa i blooi,
pyngdartap
Averkar og Meidsli, verkur &
eitranir stungustad

**Sja frekari upplysingar hér fyrir nedan.
+ Kom fram vi0 reynslu eftir markadssetningu.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blodkalsiumlaekkun

Minnkadur Gtskilnadur kalsiums i nyrum getur fylgt leekkun & fosfatgildum i sermi sem ekki parfnast
medferdar. Gildi kalsiums i sermi getur fallid nidur i gildi bl6dkalsiumlaekkunar.

Infliensulik veikindi

Infliensulik veikindi sem samanstanda af hita, hrolli, bein og/eda védvaverkjum hafa komid fram. |
flestum tilvikum var ekki porf & sérstakri medferd og drd ur einkennum eftir nokkrar
klukkustundir/daga.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, einkum hja krabbameinssjaklingum sem hafa fengid lyf
sem hindra nidurbrot beina, svo sem ibandrénsyru (sja kafla 4.4.). Tilkynnt hefur verid um tilvik
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beindreps i kjalka vid notkun ibandrénsyru eftir markadssetningu lyfsins.

Afbrigdileg nedanlerhndtubrot og brot & leerleggsbol

pott lifedlismeinafraedin sé ekki 1jds, eru visbendingar Ur faraldsfreedilegum rannséknum sem benda til
aukinnar hettu & afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum og brotum & laerleggsbol vid langvarandi
medferd med bifosfondtum pegar beinpynning eftir tidahvorf er til stadar, einkum eftir priggja til
fimm &ra notkun. Heildardhattan & afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum og brotum & laerleggsbol
(aukaverkun i flokki bifosfénata) er samt sem adur mjog litil.

Augnbdlga

Tilkynnt hefur verid um bolgu i auga, svo sem &dahjupsbolgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubodlgu i
tengslum vid ibandrénsyru. I sumum tilvikum gekk bélgan ekki til baka fyrr en notkun ibandronsyru
var hett.

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V*.

49 Ofskdmmtun

Enn er ekki fyrir hendi reynsla af bradri eitrun af véldum Bondronat innrennslispykknis, lausnar. bar
sem pad hefur synt sig ad baedi nyru og lifur eru pau lifferi sem verda fyrir eiturdhrifum vid stora
skammta i forkliniskum ranns6knum, & ad fylgjast med nyrna- og lifrarstarfsemi. Kliniskt mikilveega
blédkalsiumlaekkun & ad leidrétta med pvi ad gefa kalsiumglukonat i blazed.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdémum i beinum, bisfosfonot, ATC flokkur: M 05B A 06.
ibandrénsyra tilheyrir bisfosfonatflokknum sem hefur sérvirkni & bein. bessi sérhaefda verkun &
beinvef byggir & mikilli seekni bisfosfénata i steinefni beina. Bisfosfonot verka med pvi ad draga ur
beinaetuvirkni, p6 ad ndkvemur verkunarhattur sé enn ekki ljos.

In vivo kemur ibandrénsyra i veg fyrir beineydingu framkallada i tilraunum, vegna hlés & starfsemi
kynkirtla, retin6ida, &xla eda efna sem a&xli gefa fra sér. Synt hefur verid fram & baelingu & innra
nidurbroti beina i “Ca lyfjahvarfa rannséknum og med losun & geislavirku tetrasyklini sem adur var

fellt inn i beinagrindina.

Vid skammta sem voru toluvert sterri en lyfjafreedilega virkir skammtar hafdi ibandronsyra engin
ahrif & steinefnadtfellingu i beinum.

Nidurbrot beina vegna illkynja sjukdoma einkennist af of miklu nidurbroti beina sem helst ekki i
hendur vid edlilega beinmyndun. Ibandrénsyra hamlar valbundid beinatuvirkni, sem dregur ur
nidurbroti beina og dregur pannig ar fylgikvillum illkynja sjakdémsins i beinagrind.

Kliniskar rannséknir & medferd vid blodkalsiumhaekkun af voldum axla
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Kliniskar rannsdknir & blodkalsiumhakkun af véldum axla hafa synt ad balandi verkun ibandrénsyru
a beineydingu af voldum axla og sérstaklega a blodkalsiumhakkun af voldum axla einkennist af
leekkun & kalsium i sermi og utskilnadi kalsiums i pvagi.

Vid venjulega medferdarskammta hefur verid synt i kliniskum rannsoknum fram & eftirfarandi
svarhlutfall med vidkomandi 6ryggismork fyrir sjuklinga med grunngildi fyrir albiminleidrétt kalsium
i sermi upp & > 3,0 mmol/l eftir fullnaegjandi vokvagjof.

Skammtur % sjuklinga sem | 90%

ibandrénsyru | svara medferd vikmaork
2mg 54 44-63
4 mg 76 62-86
6 mg 78 64-88

Midgildi timans sem pad ték ad na kalsium i bl6di nidur i edlileg gildi hja pessum sjuklingum vid
pessa skammta var 4-7 dagar. Midgildi timans ad bakslagi (albdmin-leidrétt kalsium i sermi for aftur
yfir 3 mmal/l) var 18-26 dagar.

Kliniskar rannséknir & medferd til varnar beinkvillum hj& sjuklingum med brjéstakrabbamein og
meinvorp i beinum.

I kliniskum ranns6knum 4 sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum hefur verid synt
fram & skammtahad hamlandi &hrif & beineydingu, sem koma fram i audkennum nidurbrots & beinum,
og skammtahdad ahrif 4 beinkvilla.

Medferd til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum med
Bondronat 6 mg i blaed var metin i I11. stigs slembiradadri samanburdarrannsékn vid lyfleysu sem
stod i 96 vikur. Konur med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum sem hofdu verid stadfest med
geislagreiningu fengu af handahofi lyfleysu (158 sjuklingar) eda 6 mg Bondronat (154 sjuklingar).
Nidurstddur Ur pessari rannsokn eru teknar saman hér fyrir nedan.

Adalendapunktur virkni (efficiacy)

Adalendapunktur rannséknarinnar var tidni timabila par sem sjukdémseinkenni fra beinum komu fram
(skeletal morbidity period rate = SMPR). betta var samsettur endapunktur sem hafdi eftirfarandi
einkenni fra beinum sem undirpaetti:

- geislamedferd beina til pess ad medhdndla beinbrot/yfirvofandi beinbrot
skurdadgerd & beinum til medferdar & beinbrotum

hryggbrot

- beinbrot utan hryggjar

Greining & SMPR var adlégud tima og talid ad eitt eda fleiri einkenni sem komu fram 4 einu 12 vikna
timabili geetu hugsanlega verid tengd. Einkenni sem komu oft fram voru pvi einungis talin einu sinni

vegna greiningarinnar. Upplysingar Ur pessari rannsokn syndu marktaekan &vinning Bondronat 6 mg i
bldzed umfram lyfleysu vid feekkun einkenna fra beinum sem voru meld med SMPR sem hafdi verid

adlagad tima (p=0.004). Fjoldi einkenna fra beinum var einnig marktaekt minni fyrir Bondronat 6 mg
0g 40% minnkun vard i haettu & einkennum fra beinum i samanburdi vid lyfleysu (hlutfallsleg dhaetta

0,6, p=0.003). Virkninidurstodur koma fram i toflu 2.
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Tafla 2

Virkniniourstéour (Sjuklingar med brjéstakrabbamein med meinvorp i beinum)

Oll einkenni fra beinum (SRE)

Lyfleysa Bondronat 6 mg p-gildi
n=158 n=154

SMPR (& hvert 1,48 1,19 p=0,004
sjuklingadr)
Fjoldi einkenna (& 3,64 2,65 p=0,025
hvern sjukling)
Hlutfallsleg aheetta - 0,60 p=0,003
SRE

Aukaendapunktar virkni

Tolfreedilega markteekur bati 4 beinverkjakvarda kom fram fyrir Bondronat 6 mg i blaed samanborid
vid lyfleysu. Minnkun verkja hélst stédug undir grunnlinu & medan & rannsokninni stod og var fylgt af
marktaekri minnkun i notkun verkjalyfja. Minnkun & lifsgeedum var marktaekt minni hjé sjuklingum
sem fengu Bondronat borid saman vid lyfleysu. Samantekt fyrir pessa aukaendapunkta ma finna i

toflu 3.
Tafla 3 Aukaendapunktar virkni (Sjuklingar med brjéstakrabbamein med meinvorp i
beinum)
Lyfleysa Bondronat 6 mg p-gildi
n=158 n=154
Verkur i beinum* 0,21 -0,28 p< 0,001
Notkun verkjalyfja* 0,90 0,51 p=0,083
Lifsgaedi * -45,4 -10,3 p=0,004

* Medalbreyting fra grunnlinu ad sidasta mati.

Veruleg minnkun vard & merkjum um nidurbrot beina i pvagi (pyridin6lin og deoxypyridinélin) hja
sjuklingum sem fengu Bondronat og var hin télfreedilega marktaek i samanburdi vid lyfleysu.

I rannsokn & 130 sjuklingum med brjostakrabbamein med meinvérpum var éryggi Bondronat sem
gefid var med innrennsli & 1 klukkustund borid saman vid innrennsli & 15 minatum. Enginn munur &
nyrnastarfsemi kom fram. Aukaverkanir sem tengdust ibandronsyru eftir innrennsli & 15 mindtum voru
i samraemi vid peer upplysingar um 6ryggi pegar voru til fyrir lengri innrennslistima og engar nyjar
aukaverkanir i tengslum vid 15 mindtna innrennslistima komu fram.

15 mindtna innrennslistimi hefur ekki verid rannsakadur hja krabbameinssjaklingum med
< 50 ml/min. kreatininhreinsun.

Born (sj& kafla 4.2 og kafla 5.2)
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Bondronats hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir

5.2 Lyfjahvorf

Eftir tveggja klukkustunda innrennslisgjof 2, 4 og 6 mg af ibandronsyru eru lyfjahvarfastudlar i

hlutfalli vio skammt.

Dreifing

Eftir almenna Utsetningu i upphafi binst ibandrénsyra hratt vid bein eda er skilin Gt i pvagi. I ménnum
er synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 | og sé hluti af skammti sem kemst i bein er aaetladur
40-50% af skammti i bl6drés. Préteinbinding i plasma manna er um 87% vid leekningalega péttni og
pvi eru ekki miklir moéguleikar & milliverkunum vid 6nnur lyf af voldum tilfaerslu.
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Umbrot
Engar visbendingar eru um ad ibandrénsyra umbrotni i dyrum eda ménnum.

Brotthvarf

peir helmingunartimar sem hafa sést spanna vitt bil og eru hadir skdmmtum og nakvaemni
meliadferda, en synilegur helmingunartimi brotthvarfs er yfirleitt & bilinu 10-60 klukkustundir. Fyrstu
plasmagildi falla po fljott og eru 10% af hamarksgildi eftir 3 klukkustundir ef lyfid er gefid i &0 og

8 klukkustundir ef lyfid er gefid til inntoku. Engin almenn uppséfnun kom fram pegar ibandrénsyra
var gefin i &d einu sinni a 4 vikna fresti i 48 vikur sjuklingum med meinvérp i beinum.

Heildarathreinsun ibandrénsyru er 1ag og eru medalgildi & bilinu 84-160 ml/min. Nyrnauthreinsun (um
60 ml/min. hjé heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50-60% af heildaruthreinsun og er tengd
kreatininhreinsun. Munurinn & synilegri heildarathreinsun og nyrnadthreinsun er talinn endurspegla
upptoku i bein.

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

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingah6pum

Kyn
Adgengi og lyfjahvorf ibandrénsyru eru svipud hja baedi kérlum og konum.

Kynpeettir

Engin visbending er um mun milli kynpatta 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

Anrif ibandronsyru a sjiklinga med mismikla skerdingu & nyrnastarfsemi er had kreatininhreinsun
(CLcr). Hja einstaklingum med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (a4aetlud medal

CLcr = 21,2 ml/min.) haekkadi medal skammtaadlagad AUCg-24 um 110% samanaborid vid heilbrigda
sjalfbodalida. I klinisku lyfjafradirannsokninni WP18551 haekkadi medal AUCo.24 um 14% hja
einstaklingum med veega (&aetlud medal kreatininhreinsun=68,1 ml/min.) og midlungi mikla (adatlud
medal kreatininhreinsun=41,2 ml/min.) skerdingu & nyrnastarfsemi og um 86% hja heilbrigéum
sjalfbodalidum (&atlud medal kreatininhreinsun=120 ml/min.), eftir ad einn 6 mg skammtur hafdi
verid gefinn i blaaeo (15 minatna innrennsli). Medal Cnmax haekkadi ekki hja sjuklingum med veega
skerdingu & nyrnastarfsemi og hakkadi um 12% hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu a
nyrnastarfsemi. Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi
(CLcr >50 og <80 ml/min.). Hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi

(CLcr >30 og < 50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem eru &
forvarnarmedferd vid beinkvillum og eru med brjdstakrabbamein og meinvorp i beinum er
skammtaadldgun radlogo (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf ibandronsyru liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifrin gegnir ekki marktaeku hlutverki vid athreinsun ibandrénsyru par sem hiin umbrotnar ekki,
heldur hreinsast Gt med utskilnadi um nyru og upptoku i bein. Pvi er ekki naudsynlegt ad stilla
skammta hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Enn fremur, par sem préteinbinding ibandrénsyru
er um 87% vid lekningalega péttni er 6liklegt ad proteinskortur i bl6di vid alvarlegan lifrarsjukdom
leidi til Kliniskt markteekrar aukningar & péttni 6bundins efnis i plasma.

Aldragir (sja kafla 4.2)

I greiningu med margar breytistaerdir reyndist aldur ekki vera 6hadur ahrifapattur peirra
lyfjahvarfagilda sem rannsékud voru. Par sem nyrnastarfsemi minnkar med aldri er hin eini patturinn
sem taka parf tillit til (sja kaflann um skerta nyrnastarfsemi).
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Born (sja kafla 4.2 og kafla 5.1)
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Bondronat hja sjuklingum undir 18 &ra aldri.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif i 68rum rannsoknum en kliniskum saust adeins vid skammta sem taldir eru vera pad miklu steerri
en hamarks skammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun. Eins og vid & um énnur
bisfosfondt kom i 1jés ad nyrun voru helsta markliffeeri almennra eiturahrifa i likamanum.

Stokkbreytingarvaldar/Krabbameinsvaldar:
EKkKi vard vart vid visbendingu um hugsanlega krabbameinsvalda. Préfanir & eiturahrifum & erfdaefni
leiddu ekKi i 1j6s neinar visbendingar um verkun ibandrénsyru & erfoaefni.

Eiturahrif & exlun:

Engin visbending var um bein eiturahrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem
fengu ibandronsyru i &d. | rannsoknum & axlun rotta med lyfjagjéf um munn voru ahrif & friésemi pau
ad fengmissir fyrir hreidrun jokst vid skammta 1 mg/kg/dag og haerri. I rannsoknum & axlun rotta med
lyfjagjof i blaed, minnkadi ibandrénsyra sadistdlu vid skammtana 0,3 og 1 mg/kg/dag og minnkadi
frjosemi hja karlkyns rottum vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 mg/kg/dag.
Aukaverkanir ibandrénsyru i rannsoknum & eiturahrifum & exlun i rottum voru paer sem veenta matti
fyrir pennan lyfjaflokk (bisfosfonét). beer taka til faerri bolfestustada, truflana & edlilegum burdi (erfid
feeding), aukinna breytinga & innyflum (nyrna grindarhols pvagpipu heilkenni) og afbrigdileika i
tonnum i F1 afkveemum hja rottum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorid

Ediksyra (99%)

Natriumasetat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Til pess ad komast hja hugsanlegum 6samrymanleika a eingdngu ad pynna Bondronat
innrennslispykkni, lausn med is6téniskri natriumkléridlausn eda 5% glukosalausn.

Bondronat & ekki ad blanda lausnum sem innihalda kalsium.
6.3 Geymslupol

5ar.
Eftir blondun: 24 klukkustundir.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins fyrir blondun.

Eftir blondun: Geymid vid 2 °C — 8 °C (i keali).

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad an tafar er geymslutimi

tilbtinnar lausnar og astand fyrir notkun a abyrgd notanda og etti ekki ad vera lengri en 24
Klukkustundir vid 2 til 8 °C, nema ad blondun hafi att sér stad undir eftirliti og vid gildada smitgat.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Bondronat er i pakkningum sem innihalda 1, 5 og 10 hettuglés (6 ml hettuglds af tegund | med
brémaobatyl gdmmitappa). Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
Halda skal losun lyfjaefna i umhverfid i lagmarki.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/96/012/011

EU/1/96/012/012
EU/1/96/012/013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. juni 1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. jani 20086.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is/

39


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfong framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Innrennslispykkni, lausn

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

Universal Farma, S.L.
C/ El Tejido
2 Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara
Spann

Filmuhudaodar toflur

IL CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-Wiirttemberg

79539, byskaland

Atnahs Pharma Denmark ApS

Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmork

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i Gtprentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun
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Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og ¢drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Vidbdtaradgeradir til ad lagmarka adhaettu

Markadsleyfishafi skal tryggja atgafu og dreifingu minniskorts fyrir sjuklinga vardandi beindrep i
kjalka.

42



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

1.  HEITILYFS

Bondronat 2 mg innrennslispykkni, lausn
Ibandrénsyra

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 2 mg af ibandrénsyru (sem natrium moénéhydrat).

3.  HJALPAREFNI

Natriumacetat, natriumklorio, ediksyru og vatn fyrir stungulyf. Nanari upplysingar er ad finna i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i blaaed, til innrennslis eftir pynningu

6. SERSTOK VARNADPARORD 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

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins fyrir blondun. Eftir pynningu er lausnin
stodug i 24 klst. vid 2°C - 8°C (i keeli)
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/012/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Bondronat 2 mg innrennslispykkni, lausn
Ibandrénsyra
i.v. notkun

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2mi

6. ANNAD

a7



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

1.  HEITILYFS

Bondronat 50 mg filmuhtdadar toflur
Ibandrénsyra

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 50 mg af ibandronsyru (sem natrium méndéhydrat).

3.  HJALPAREFNI

Toflurnar innihalda einnig laktésa monéhydrat. Nanari upplysingar er ad finna i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

FilmuhUdadar toflur
28 filmuhuUoadar toflur
84 filmuhtoadar toflur

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki & ad sjuga,tyggja eda mylja téflurnar
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku

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

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/012/009: 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/96/012/010: 84 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

bondronat 50 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM
Alpynnur

|1.  HEITILYFS

Bondronat 50 mg filmuhtdadar toflur
Ibandréonsyra

| 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Man
Pri
Mid
Fim
Fos
Lau
Sun
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

1.  HEITILYFS

Bondronat 6 mg innrennslispykkni, lausn
Ibandrénsyra

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 6 mg af ibandrénsyru (sem natrium moénéhydrat).

3.  HJALPAREFNI

Natriumacetat, natriumklorio, ediksyru og vatn fyrir stungulyf. Nanari upplysingar er ad finna i
fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas

5 hettuglds

10 hettuglds

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar i blaad, innrennsli eftir pynningu

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins fyrir blondun. Eftir pynningu er
innrennslislausnin stédug i 24 klukkustundir vid 2°C — 8°C (i keeli)
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/96/012/011: 1 hettuglas
EU/1/96/012/012: 5 hettuglds
EU/1/96/012/013: 10 hettuglos

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Hettuglas

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Bondronat 6 mg innrennslispykkni, lausn
Ibandréonsyra
i.v. notkun

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Bondronat 2 mg innrennslispykkni, lausn
ibandrénsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Bondronat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Bondronat

Hvernig gefa & Bondronat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Bondronat

Pakkningar og adrar upplysingar

SOk wdE

1. Upplysingar um Bondronat og vid hverju pad er notad
Bondronat inniheldur virka efnid ibandrénsyru, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast bisfosfénot.

Bondronat er atlad fulloronum og avisad pér ef pu ert med brjostakrabbamein sem hefur dreift sér i

bein (meinvorp i beinum).

o pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir beinbrot

o pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir adra beinkvilla sem geetu parfnast skurdadgerdar eda
geislamedferdar.

Einnig er heegt ad nota Bondronat ef kalsium i bl6di er haekkad af voldum exlis.

Bondronat verkar med pvi ad draga ur kalktapi ar beinum. bad kemur i veg fyrir ad bein pin veikist.

2. Adur en byrjad er ad gefa Bondronat

Ekki méa gefa Bondronat:

o ef um er ad reeda ofnami fyrir ibandrénsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

o ef kalsium i bl6di er eda hefur einhvern timann verid lagt.

Ekki nota petta lyf ef eitthvert ofantalinna atrida & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid
leekninn eda lyfjafreeding adur en pd feerd Bondronat.

Varnadarord og varudarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i
kjalka (skemmdir & kjalkabeini) hjé sjuklingum sem f& Bondronat vid krabbameinstengdum
sjukdémum. Beindrep i kjalka getur einnig komio fram eftir ad medferd er hett.

Mikilveegt er ad reyna ad koma i veg fyrir myndun beindreps i kjalka, par sem pad er sarsaukafullur

kvilli sem erfitt getur verid ad medhondla. Gera etti varidarradstafanir til ad draga Ur heettu & ad
beindrep myndist i kjalka.
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Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjukrunarfraedinginn (heilbrigdisstarfsmanninn) vita ef:

. pu att vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem sleema tannheilsu, kvilla i tannholdi eda
ef fyrirhugad er ad draga Ur pér tonn

. pu ferd ekki reglulega til tannleeknis eda ef langt er sidan pu hefur farid i tanneftirlit

. pu reykir (par sem pad getur aukid heettu & tannkvillum)

. pu hefur 4dur fengio medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud til ad medhondla eda koma i veg
fyrir beinkvilla)

. pu tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametasén)

. pu ert med krabbamein.

Leeknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun &dur en medferdo med Bondronat er hafin.

Medan & medferd stendur skaltu stunda géda tannhirdu (par med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pd ert med gervitennur parf ad ganga Ur skugga um ad peer passi vel. Ef pa
ert i tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerd (t.d. tanndréatt) skaltu lata l&ekninn vita um
tannmedferdina og lata tannlaekninn vita ad pu sért i medferdo med Bondronat.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn og tannlaekninn ef pa finnur fyrir vandamalum i munni eda
ténnum, svo sem tannlosi, verk eda prota i munni, sdrum sem groa ekki eda Gtferd, par sem petta geta
verid merki um beindrep i kjalka.

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum a 16ngum beinum, svo sem i framhandlegg (6In) og
skoflungi (skoflungsbein) hja sjaklingum sem fengu langtima medferd med ibandrénati. Pessi beinbrot
verda eftir litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir verk a beinbrotsvaedinu adur en peir fa
beinbrot.

Leitid rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu faerd Bondronat:

o ef pa ert med ofnami fyrir einhverjum 6drum bisfosfénétum

o ef bl ert med ha eda lag gildi D vitamins, kalsiums eda einhverra annarra steinefna

o ef pd ert med nyrnavandamal

o ef pd ert med hjartasjukdoéma og laeknirinn hefur radlagt pér ad takmarka daglega vokvainntoku.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg, stundum lifshattuleg ofnaemisvidbrégo hja sjuklingum sem hafa
fengid ibandronsyru i blaaeo.

Ef pa faerd eitt af eftirfarandi einkennum, svo sem madi/6ndunarerfidleika, herping i halsi, bélgna
tungu, sundl, tilfinningu um medvitundarleysi, roda eda prota i andliti, tbrot & likama, 6gledi og
uppkdst skaltu hafa samstundis samband vid lekninn eda hjukrunarfreeding (sja kafla 4).

Born og unglingar
Ekki méa gefa bornum og unglingum undir 18 &ra aldri Bondronat.

Notkun annarra lyfja samhlida Bondronat

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Bondronat getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta
onnur lyf haft ahrif & verkun Bondronat.

Lattu lekninn eda lyfjafreeding einkum vita ef pa feerd syklalyf med inndaelingu Ur flokki
aminoglykosida, svo sem gentamicin. betta er vegna pess ad baedi amindglykdsid og Bondronat geta
leekkad kalsiumgildi i bl6di pinu.

Medganga og brjostagjof
Pu matt ekki f& Bondronat ef pu ert pungud, aztlar ad verda pungud eda ert med barn & brjosti.
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
PU métt aka og nota vélar pvi talid er ad Bondronat hafi engin eda hverfandi ahrif a haefni pina til ad
keyra og nota vélar. Ef pu vilt aka, nota vélar eda teeki, reeddu fyrst vid leekninn.
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Bondronat inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hettuglasi, p.e.a.s. er nar natrium
fritt.

3. Hvernig gefa & Bondronat

Gjof lyfsins

o Bondronat er yfirleitt gefid af laekni eda 6dru heilbrigdisstarfsfolki sem hefur reynslu af
krabbameinsmedferdum

o Iyfid er gefid sem innrennsli i &d.

A medan & medferd med Bondronat stendur getur verid ad leeknirinn geri reglulegar mealingar & blodi
pinu. petta er til pess ad tryggja ad pu sért ad fa réttan skammt af lyfinu.

Hve mikid er gefid

Laeknirinn mun reikna at hversu mikid Bondronat pu feerd had sjukdomi pinum.

Ef pa ert med brjostakrabbamein sem dreifst hefur i bein er radlagour skammtur 3 hettuglés (6 mg) &
3-4 vikna fresti, gefid sem innrennsli i @0 4 a.m.k. 15 minatum.

Ef kalsiumgildi i bl6di pinu eru haekkud vegna &xlis er radlagt ad gefa stakan skammt, 1 hettuglas

(2 mg) eda 2 hettuglds (4 mg) eftir alvarleika sjukdémsins. Gefa & lyfid sem innrennsli i &0 & tveimur
klukkustundum. Thuga méa ad endurtaka skammtinn ef svérun er ekki nagileg eda sjikdomurinn tekur
sig upp ad nyju.

Laeknirinn getur adlagad skammtinn eda lengd innrennslisins ef pu ert med nyrnasjukdéma.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Reeddu tafarlaust vid hjukrunarfraeding eda leekni ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana - pu geetir purft a bradri laeeknisadstod ad halda:

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

o vidvarandi sarsauki og bolga i auga

. nyr verkur, mattleysi eda 6pagindi i leeri, mjédm eda néra. betta geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt évenjulegt brot & leerleggnum.

Koma érsjaldan fyrir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o verkur eda s&rindi i munni eda kjalka. b geetir verid med snemmbuin einkenni alvarlegs
sjukdoms i kjalka (beindrep i kjalka)

. reeddu vid laekninn ef pa ert med verk i eyra, Utferd Ur eyra og/eda sykingu i eyra. pad geta verid
ummerki um beinskemmdir i eyra

o kladi, proti i andliti, vorum, tungu og halsi, &samt éndunarerfidleikum. Pu geetir verid med
alvarleg, hugsanlega lifshattuleg ofneemisvidbrogd (sjé kafla 2)

o alvarlegar aukaverkanir i hud.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o astmakast.

Adrar mogulegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
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flensulik einkenni, par med talin hiti, titringur og skjalfti, vanlidan, preyta, beinverkur og verkir
i vddvum og lidum. Einkennin hverfa yfirleitt innan nokkurra klukkustunda eda daga. Taladu
vid hjukrunarfraeding eda leekni ef einkenni verda alvarleg eda vara lengur en nokkra daga
heekkadur likamshiti

magaverkur, meltingartruflanir, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

lag gildi kalsiums eda fosfats i bl6di

breytingar i rannséknarnidurstédum blédrannsokna (nyru) svo sem haekkad Gamma GT eda
heekkud kreatinin gildi

hjartslattartruflun sem kallast greinarof (bundle branch block)

beinverkir eda vodvaverkir

héfudverkur, sundl, lasleiki

porsti, halssarindi, bragdtruflanir

proti i fétleggjum eda fétum

lidverkir, lidbdlga eda adrir kvillar i lidum

vandamal tengd kalkkirtli

mar

sykingar

augnvandamal sem kallast drer (starblinda)

hadkvillar

tannkvillar.

Sjaldgeefar (geta komid fram hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)

titringur eda skjalfti

leekkadur likamshiti (ofkeeling)

kvilli i &@0um 1 heila (heilazdakvilli) (heilablodfall eda heilablaeding)
hjarta- og @dakvillar (p.m.t. hjartslattarénot, hjartaafall, haprystingur og &edahntar)
breytingar & blodfrumum (blodleysi)

ha gildi alkalisks fosfatasa i bl6di

vokvasofnun og proti (sogaedabjlgur)

vokvi i lungum

magakvillar svo sem maga- og parmabdlga eda magabolga
gallsteinar

erfidleikar vid pvaglat, bléorubdlga

migreni

taugaverkir, skemmdir & taugartum

heyrnarleysi

aukid hljodnaemi, bragdnaemi eda snertineemi eda breytingar & lyktarskyni
kyngingarorougleikar

sé&r i munni, pratnar varir, pruska (sveppasyking) i munni

kladi eda stingandi tilfinning kringum munn

verkur i grindarholi, utferd, klagi eda verkur i leggéngum

hadvoxtur (géokynja exli i hud)

minnistap

svefnvandamal, kvioi, tilfinningalegur 6stddugleiki eda gedsveiflur
Gtbrot

héarlos

averki eda verkur a stungustad

pyngdartap
nyrnablodrur.

Tilkynning aukaverkana
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Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bondronat

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskju og merkimida & eftir
Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram

o Eftir pynningu er innrennslislausnin stodug i 24 klukkustundir vid 2-8°C (i keeli)

o Ekki skal nota lyfid ef pess verdur vart ad lausnin er ekki teer eda inniheldur agnir.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Bondronat inniheldur

o Virka innihaldsefnio er ibandrénsyra. Eitt hettuglas med 2 ml af innrennslispykkni, lausn
inniheldur 2 mg ibandrénsyru (sem natrium moénohydrat)
o Onnur innihaldsefni eru natrium kl6rid, ediksyra, natrium acetat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Bondronat og pakkningasteerdir
Bondronat er litlaus, teer lausn.

Bondronat fast i pakkningum sem innihalda 1 hettuglas (2 ml hettuglas ar gleri af tegund | med
brémébuatyl gimmitappa).

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Framleidandi

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kghenhavn S
Danmork

Eda

Universal Farma, S.L.
C/ El Tejido
2 Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara
Spann

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis s&tladar heilbrigdisstarfsfolki.:

Skommtun: Til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjdstakrabbamein og meinvorp i
beinum

Radlagdur skammtur til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i
beinum er 6 mg i blazed gefin & 3-4 vikna fresti. Gefa & skammtinn sem innrennsli & a.m.k. 15
mindtum

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr >50 og
<80 ml/min.). Hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr >30 og

<50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem eru &
forvarnarmedferd vid beinkvillum og eru med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum & ad fylgja
eftirfarandi skammtaleiobeiningum:

Kreatininhreinsun

(mi/min.) Skammtur Innrennslismagn * og timi 2
>50 CLcr<80 6 mg (ﬁ;&'s:)f innrennslispykkni, 100 ml 4 15 mindtum
>30cLer<so M ¢ ;Jls:)f innrennslispykkni, 500 ml & 1 kist.

<30 2mg (Zlamlsr?)f innrennslispykkni, 500 ml 4 1 Klst.

10,9% natriumkléridlausn eda 5% glikdsalausn
2 Gefid a 3 til 4 vikna fresti

15 minGtna innrennslistimi hefur ekki verid rannsakadur hja krabbameinssjuklingum med
kreatininhreinsun < 50 ml/min.

Skémmtun: Medferd vid blodkalsiumhaekkun vegna a&xla
Venjulega er Bondronat innrennslispykkni, lausn gefid & sjukrastofnunum. Laknir akvedur skammta
med tilliti til eftirfarandi atrida.

Adur en medferd med Bondronat hefst 4 ad vera buid ad gefa sjuklingnum nagilegt magn af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkléridlausn. Tekid skal mid af pvi hve alvarleg bléokalsiumhakkunin er og um hvada
gerd axlis er ad reeda. Hja flestum sjuklingum med alvarlega blédkalsiumhaekkun (albumin-leidrétt
kalsium i sermi* > 3 mmol/l eda > 12 mg/dl) eru 4 mg hafileg i einn skammt. Hja sjuklingum med
midlungi mikla bl6dkalsiumhakkun (albdmin-leidrétt kalsium i sermi < 3 mmol/l eda < 12 mg/dl) eru
2 mg nzegilegur skammtur. Heesti skammtur sem notadur hefur verid i kliniskum rannséknum er 6 mg,
en pessi skammtur eykur ahrif lyfsins ekki frekar.

*Athugid péttni albumin leidrétts kalsium i sermi er reiknud & eftirfarandi hatt:

Albumin-leidrétt kalsium = kalsium i sermi (mmdl/l) -[0,02 x albamin (g/I)] + 0,8
i sermi (mmol/l)

Eda
kalsium i sermi ( mg/dl) + 0,8 x [4-albimin (g/dl)]

Albdmin-leidrétt kalsium
i sermi (mg/dl)

Til pess ad breyta albimin-leidrétt kalsium i sermi r mmal/l i mg/dl er margfaldad med 4.
Yfirleitt m& koma hakkudu kalsiumgildi i blodi i edlilegt horf & 7 ddgum. Midgildi pess tima sem leid
par til kom bakslag (albumin-leidrétt kalsium i sermi vard aftur meira en 3 mmol/l) var 18-19 dagar

fyrir 2 mg og 4 mg skammta. Midgildi pess tima sem leid par til kom bakslag var 26 dagar fyrir 6 mg
skammt.
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Adferd vid gjof eda ikomuleid
Bondronat innrennslispykkni, lausn & ad gefa sem innrennsli i blaaed.

Til pess ad svo megi vera & ad nota innihald hettuglasanna sem hér segir:

o Til varnar gegn beinkvillum hja sjuklingum med brjdstakrabbamein og meinvérp i beinum —
setja i 100 ml af is6toniskri natriumkloériolausn eda 100 ml af 5% glukdsalausn og gefa pad sem
innrennsli & a.m.k. 15 minatum. Sja jafnframt kaflann um skammta hér ad framan vardandi
sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

o Meoferd vid blédkalsiumhakkun vegna a&xla — setja i 500 ml af is6téniskri natriumklériolausn
eda 500 ml af 5% glukdsalausn og gefa sem innrennsli & 2 klukkustundum.

Athugid:

Til pess ad komast hja hugsanlegum dsamrymanleika ma einungis pynna Bondronat
innrennslispykkni, lausn med is6toniskri natriumkloridlausn eda 5% glukoésalausn. Vokva med
kalsium mé ekki blanda saman vid Bondronat innrennslispykkni, lausn.

pynntar lausnir skal einungis nota einu sinni. Einungis skal nota teerar lausnir an agna.

Radlagt er ad nota lyfid strax og pad hefur verid pynnt (sja kafla 5 i fylgisedlinum “Hvernig geyma &
Bondronat™).

Gefa & Bondronat innrennslispykkni med innrennsli i blaged.
Geeta skal pess ad Bondronat innrennslispykkni, lausn sé ekki gefid i slageed eda utan blasedar, par sem
pad getur valdid vefjaskemmdum.

Tioni lyfjagjafa
Vid medferd 4 blédkalsiumhaekkun vegna axla er Bondronat innrennslispykkni, lausn yfirleitt gefid
sem innrennsli i eitt skipti.

Til varnar beinkvillum hja sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum er Bondronat
innrennsli endurtekid & 3-4 vikna fresti.

Medferdarlengd

Takmarkadur fjoldi sjuklinga (50 sjuklingar) hefur fengid tveer innrennslismedferdir vid
blédkalsiumhaekkun. ihuga mé ad endurtaka medferd ef blodkalsiumhakkunin tekur sig upp eda ef
ahrif eru éfullnzgjandi.

Fyrir sjuklinga med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum a ad gefa Bondronat innrennsli, lausn a
3-4 vikna fresti. | kliniskum rannséknum hefur medferd varad i allt ad 96 vikur.

Ofskdmmtun

Enn sem komid er, er engin reynsla af bradri eitrun af véldum Bondronat innrennslispykknis, lausnar.
par sem forkliniskar rannsoknir med stéra skammta hafa leitt i ljos ad baedi nyru og lifur eru pau
liffeeri sem verda helst fyrir eiturdhrifum, & ad fylgjast med nyrna- og lifrarstarfsemi.

Komi fram kliniskt mikilveeg bl6dkalsiumlaekkun (mjog lag blddkalsiumgildi), skulu pau leidrétt med
pvi ad gefa kalsiumglukonat i blaaed.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Bondronat 50 mg filmuhudadar toflur
Ibandrénsyra

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

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

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

o pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Bondronat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Bondronat
Hvernig nota & Bondronat
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Bondronat
Pakkningar og adrar upplysingar

SO AWM=

1. Upplysingar um Bondronat og vid hverju pad er notad
Bondronat inniheldur virka efnid ibandrénsyru, sem tilheyrir flokki bisfosfonata.

Bondronat er a&tlad fulloronum og avisad pér ef pa hefur brjdstakrabbamein sem hefur dreift sér i bein
(meinvorp i beinum).

o Pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir beinbrot
o pad hjalpar einnig til vio ad koma i veg fyrir adra beinkvilla sem gatu parfnast skurdadgerdar
eda geislamedferdar.

Bondronat verkar med pvi ad draga Ur kalktapi Ur beinum. pad kemur i veg fyrir ad bein pin veikist.

2. Adur en byrjad er ad nota Bondronat

Ekki ma taka Bondronat:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir ibandronsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

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

o ef pu getur ekki stadid eda setid upprétt(ur) i ad minnsta kosti eina klukkustund (60 minutur) i
einu

o ef kalsium i bl6di er eda hefur einhvern timann verid lagt

EkKki nota petta lyf ef eitthvert ofantalinna atrida & vio um pig. Ef pd ert ekki viss skaltu reda vid
leekninn eda lyfjafreeding &dur en pu feerd Bondronat.

Varnadarord og varudarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i
kjalka (skemmdir & kjalkabeini) hja sjuklingum sem fa Bondronat vid krabbameinstengdum
sjukdémum. Beindrep i kjalka getur einnig komid fram eftir ad medferd er haett.
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Mikilvaegt er ad reyna ad koma i veg fyrir myndun beindreps i kjalka, par sem pad er sarsaukafullur
kvilli sem erfitt getur verid ad medhondla. Gera eetti varidarradstafanir til ad draga Ur hettu a ad
beindrep myndist i kjalka.

Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjukrunarfradinginn (heilbrigdisstarfsmanninn) vita ef:

. pu &tt vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem sleema tannheilsu, kvilla i tannholdi eda
ef fyrirhugad er ad draga Ur pér tonn

. pu ferd ekki reglulega til tannlaeknis eda ef langt er sidan pu hefur farid i tanneftirlit

. pu reykir (par sem pad getur aukid heettu & tannkvillum)

. pu hefur &dur fengid medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud til ad medhdndla eda koma i veg
fyrir beinkvilla)

. pu tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametasén)

. pu ert med krabbamein.

Laeknirinn geeti bedio pig ad fara i tannskodun adur en medferd med Bondronat er hafin.

Medan & medferd stendur skaltu stunda g6da tannhirdu (par med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pa ert med gervitennur parf ad ganga ur skugga um ad peer passi vel. Ef pa
ert i tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerd (t.d. tanndratt) skaltu lata leekninn vita um
tannmedferdina og lata tannlaekninn vita ad pu sért i medferd med Bondronat.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn og tannlaekninn ef pa finnur fyrir vandamalum i munni eda
ténnum, svo sem tannlosi, verk eda prota i munni, sarum sem gréa ekki eda utferd, par sem petta geta
verid merki um beindrep i kjélka.

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & l6ngum beinum, svo sem i framhandlegg (6In) og
skoflungi (skoflungsbein) hja sjuklingum sem fengu langtima medferd med ibandrénati. bessi beinbrot
verda eftir litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir verk & beinbrotsveedinu adur en peir fa
beinbrot.

Leitio radda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Bondronat er tekid:

o ef pu ert med ofnaemi fyrir einhverjum 8drum bisfosfonétum

o ef pu ert med einhverja kyngingar- eda meltingarerfidleika

o ef bl ert med ha eda lag gildi D vitamins eda einhverra annarra steinefna
o ef pd ert med nyrnavandamal.

Fram geta komid erting, bélga eda saramyndun i vélinda, oft &samt miklum brjdstverk, miklum verk
eftir ad mat eda drykk er kyngt, mikilli 6gledi eda uppkostum, einkum ef ekki er drukkio fullt
vatnsglas og/eda ef pa leggst nidur innan klukkustundar eftir toku Bondronat. Ef pessi einkenni koma
fram hja pér att pa ad heetta ad taka Bondronat og lata leekninn vita tafarlaust (sja kafla 3 og 4).

Born og unglingar
Ekki méa gefa bornum og unglingum undir 18 &ra aldri Bondronat.

Notkun annarra lyfja samhlida Bondronat

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Bondronat getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta
onnur lyf haft ahrif & verkun Bondronat.

Lattu lekninn eda lyfjafreeding einkum vita ef pd notar einhver eftirtalinna lyfja:

. feedubotarefni sem innihalda kalsium, magnesium, jarn eda &l

o asetylsalisylsyru og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar, svo sem ibupréfen eda naproxen.
petta er vegna pess ad badi bolgueydandi lyfin og Bondronat geta valdid ertingu i maga og
pérmum

o syklalyf med inndalingu Ur flokki amindglykosida, svo sem gentamicin. betta er vegna pess ad
baedi amindglykosid og Bondronat geta leekkad kalsiumgildi i bl6di pinu.
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Notkun lyfja sem draga Ur magasyru, svo sem cimetidin og ranitidin, getur aukid ahrif Bondronat
litillega.

Notkun Bondronat med mat eda drykk
EkKki taka Bondronat med mat eda drykkjum 6drum en vatni par sem ahrif lyfsins minnka ef pad er
tekid med mat eda drykk (sja kafla 3).

Taktu Bondronat ad minnsta kosti 6 klukkustundum eftir ad pu bordadir sidast, drakkst eda tdkst inn
onnur lyf eda feedubotarefni (t.d. vorur sem innihalda kalsium (mjolk), al, magnesium og jarn) nema
vatn. Eftir ad pa hefur tekid tofluna skaltu bida i ad minnsta kosti 30 minatur. b4 getur pu fyrst fengio
pér mat eda drukkid og tekid dénnur lyf eda feedubodtarefni (sja kafla 3).

Medganga eda brjostagjof
Pu matt ekki f& Bondronat ef pu ert pungud, aztlar ad verda pungud eda ert med barn & brjosti.
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

PU maétt aka og nota vélar pvi talid er ad Bondronat hafi engin eda hverfandi ahrif a hafni pina til ad
keyra og nota vélar. Ef pa vilt aka, nota vélar eda teeki, reeddu fyrst vid leekninn.

Bondronat inniheldur laktdsa

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu polir ekki tilteknar sykrur eda getir ekki melt peer (t.d. galaktésadpol,
Lapp laktasa skort eda ert med glukdsa-galaktosa vanfrasog), taladu vid laeekninn adur en pa tekur
lyfio.

3. Hvernig nota & Bondronat

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taktu t6fluna ad minnsta kosti 6 klukkustundum eftir ad pu bordadir sidast, drakkst eda tokst inn
onnur lyf eda feedubotarefni nema vatn. Ekki etti ad drekka kalsiumrikt vatn. Ef mikid magn kalsiums
i kranavatni er talid vera ahyggjuefni er radlagt ad nota vatn & floskum sem inniheldur litid magn
steinefna.

A medan & medferd med Bondronat stendur getur verid ad leeknirinn geri reglulegar mealingar & blodi
pinu. Petta er til pess ad tryggja ad pu sért ad fa réttan skammt af lyfinu.

Taka lyfsins
Pad er mikilveegt ad taka Bondronat & réttum tima og & réttan hatt. betta er vegna pess ad pad getur
valdid ertingu, bolgu eda sarum i vélinda pinu.

PU getur komid i veg fyrir ad petta gerist a eftirfarandi hatt:

o Taktu tofluna um leid og pa ferd a feetur, adur en pa bordar, drekkur eda tekur 6nnur lyf eda
fedubdtarefni

o Taktu tofluna med fullu glasi af vatni eingdéngu (um 200 ml). Ekki & ad taka téfluna med
neinum 0drum drykk en vatni

o Gleyptu tofluna heila. EKKi a ad tyggja tofluna, sjiga eda mylja. Ekki lata t6fluna leysast upp i
munninum

o Eftir ad buid er ad taka tofluna & ad bida i a.m.k. 30 minGtur. P4 er dhatt ad byrja ad neyta
matar og drykkjar og taka énnur lyf og feedubdtarefni
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o Vertu i uppréttri stédu (sitjandi eda standandi) medan taflan er tekin og naesta klukkutimann (i
60 minutur). Ef pu gerir pad ekki getur eitthvad af lyfinu lekid aftur inn i vélindad.

Hve mikid & ad taka

Venjulegur skammtur af Bondronat er ein tafla & dag. Ef pu hefur midlungi alvarleg nyrnavandamal
geeti leeknirinn minnkad skammtinn i eina toflu annan hvern dag. Ef pa hefur alvarleg nyrnavandamal
geeti leeknirinn minnkad skammtinn i eina téflu & viku.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of margar t6flur hafa verid teknar, skaltu hafa tafarlaust samband vid leekni eda leita & sjukrahus.
Drekktu fullt glas af mjolk adur en pu leggur af stad. Ekki framkalla uppkost. Ekki leggjast fyrir.

Ef gleymist ad taka Bondronat

EkKi & ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pa tekur eina téflu &
dag skaltu sleppa skammtinum. Haltu sidan afram par sem fra var horfid naesta dag. Ef pu tekur eina
t6flu annan hvern dag eda eina toflu & viku skaltu spyrja laekni pinn eda lyfjafreding rada.

Ef haett er ad taka Bondronat
Haltu afram ad taka Bondronat eins lengi og laeknirinn gefur fyrirmaeli um. petta er vegna pess ad lyfid
hefur ekki tileetlud ahrif nema pad sé tekid allan timann.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heettu ad taka Bondronat og reeddu tafarlaust vid leekni ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirtalinna alvarlegra aukaverkana — pu geetir purft & bradri laeknisadstod ad halda:

Algengar (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o lasleiki, brjostsvidi og 6paegindi vid kyngingu (bdlga i vélinda).

Sjaldgeefar (geta haft ahrif & feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. alvarlegir kvidverkir. Petta geeti verid merki um blaedandi sar i efsta hluta parmanna
(skeifugdrn) eda magabdlgu.

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

o vidvarandi sarsauki og bolga i auga

o nyr verkur, mattleysi eda 6paegindi i lzeri, mjéom eda nara. betta geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt 6venjulegt brot & leerleggnum.

Koma érsjaldan fyrir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o verkur eda s&rindi i munni eda kjalka. bu geetir verid med snemmbuin einkenni alvarlegs
sjukdoms i kjalka (beindrep i kjalka)

o reeddu vio laekninn ef pa ert med verk i eyra, Gtferd Gr eyra og/eda sykingu i eyra. bad geta
verid ummerki um beinskemmdir i eyra

o kladi, proti i andliti, vorum, tungu og halsi asamt éndunarerfidleikum. bu getir verid med
alvarleg, hugsanlega lifshettuleg ofneemisvidbrégd

o alvarlegar aukaverkanir i hud.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):
o astmakast.

Adrar mogulegar aukaverkanir
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Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. kvidverkur, meltingartruflanir

o bl6dkalsiumlaekkun

o lasleiki.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
brjostverkur

kl&di eda stingandi tilfinning i had (naladofi)

inflensulik einkenni, almenn vanlidan eda verkir

munnpurrkur, skritid bragd i munni eda kyngingarerfdleikar
blodleysi

ha gildi pvagefnis eda kalkkirtilshorméns i bl6di.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Bondronat

o Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja

o EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnupakkningu og 6skju &
eftir Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram

o Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka

o Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
hja ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bondronat inniheldur

o Virka innihaldsefnio er ibandrénsyra. Hver filmuhtoud tafla inniheldur 50 mg af ibandrénsyru
(sem natrium moénéhydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

. toflukjarni: laktésa monohydrat, povidon, orkristalladur sellul6si, krospovidon, hreinsud
sterinsyra, vatnsfri kisilkvoda

o t6fluh0d: hypromelldsi, titan tvioxid (E 171), talkim, makr6gél 6000.

Lysing & atliti Bondronat og pakkningasteerdir

Filmuhudadar téflurnar eru aflangar og hvitar eda beinhvitar & litinn, med aletrunina L2/IT igrafna.
peer fast i pokkum med 28 og 84 t6flum. EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv
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DK-2300 Kgbenhavn S
Framleidandi

IL CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8

Lorrach

Baden-Wiirttemberg

79539, byskaland

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is/
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Bondronat 6 mg/ innrennslispykkni, lausn
ibandrénsyra

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

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Bondronat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Bondronat
Hvernig gefa 4 Bondronat
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Bondronat
Pakkningar og adrar upplysingar

SO A WNE =

1. Upplysingar um Bondronat og vid hverju pad er notad
Bondronat inniheldur virka efnid ibandronsyru, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast bisfosfonot.

Bondronat er atlad fulloronum og avisad pér ef pu ert med brjostakrabbamein sem hefur dreift sér i

bein (meinvorp i beinum).

o pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir beinbrot

o pad hjalpar til vid ad koma i veg fyrir adra beinkvilla sem geetu parfnast skurdadgerdar eda
geislamedferoar.

Einnig er heegt ad nota Bondronat ef kalsium i bldi er haekkad af voldum exlis.

Bondronat verkar med pvi ad draga ur kalktapi ur beinum. bad kemur i veg fyrir ad bein pin veikist.

2. Adur en byrjad er ad gefa Bondronat

Ekki méa gefa Bondronat:

e ef um er ad reda ofnemi fyrir ibandronsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins, (talin eru
upp i kafla 6)

e ef kalsium i blddi er eda hefur einhvern timann verid lagt.

Ekki nota petta lyf ef eitthvert ofantalinna atrida & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vid
leekninn eda lyfjafreeding &our en pa feerd Bondronat.

Varnadarord og varudarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i
kjalka (skemmdir & kjélkabeini) hjé sjuklingum sem f& Bondronat vid krabbameinstengdum
sjukdémum. Beindrep i kjalka getur einnig komid fram eftir ad medferd er haett.

Mikilveegt er ad reyna ad koma i veg fyrir myndun beindreps i kjalka, par sem pad er sarsaukafullur

kvilli sem erfitt getur verid ad medhondla. Gera etti varudarradstafanir til ad draga Ur haettu & ad
beindrep myndist i kjalka.
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Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjukrunarfraedinginn (heilbrigdisstarfsmanninn) vita ef:

. pu att vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem sleema tannheilsu, kvilla i tannholdi eda
ef fyrirhugad er ad draga Ur pér tonn

. pu ferd ekki reglulega til tannleeknis eda ef langt er sidan pu hefur farid i tanneftirlit

. pu reykir (par sem pad getur aukid heettu & tannkvillum)

. pu hefur 4dur fengio medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud til ad medhondla eda koma i veg
fyrir beinkvilla)

. pu tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametasén)

. pu ert med krabbamein.

Leeknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun &dur en medferd med Bondronat er hafin.

Medan & medferd stendur skaltu stunda gdda tannhirdu (par med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pd ert med gervitennur parf ad ganga Ur skugga um ad peer passi vel. Ef pa
ert i tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerd (t.d. tanndréatt) skaltu lata l&ekninn vita um
tannmedferdina og lata tannlaekninn vita ad pa sért i medferd med Bondronat.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn og tannleekninn ef pa finnur fyrir vandamalum i munni eda
ténnum, svo sem tannlosi, verk eda prota i munni, sdrum sem groa ekki eda Utferd, par sem petta geta
verid merki um beindrep i kjélka.

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & l16ngum beinum, svo sem i framhandlegg (6In) og
skoflungi (skoflungsbein) hja sjuklingum sem fengu langtima medferd med ibandrénati. bessi beinbrot
verda eftir litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir verk & beinbrotsveedinu adur en peir fa
beinbrot.

Leitid rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pu faerd Bondronat:

o ef pa ert med ofnami fyrir einhverjum 6drum bisfosfénétum

o ef bl ert med ha eda lag gildi D vitamins, kalsiums eda einhverra annarra steinefna

o ef pd ert med nyrnavandamal

o ef pd ert med hjartasjukdoéma og laeknirinn hefur radlagt pér ad takmarka daglega vokvainntoku.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg, stundum lifshattuleg ofnaemisvidbrégo hja sjuklingum sem hafa
fengid ibandronsyru i blaaeo.

Ef pa faerd eitt af eftirfarandi einkennum, svo sem madi/ondunarerfidleika, herping i halsi, bolgna
tungu, sundl, tilfinningu um medvitundarleysi, roda eda prota i andliti, Gtbrot & likama, 6gledi og
uppkdst skaltu hafa samstundis samband vid lekninn eda hjukrunarfreeding (sja kafla 4).

Born og unglingar
Ekki méa gefa bornum og unglingum undir 18 &ra aldri Bondronat.

Notkun annarra lyfja samhlida Bondronat

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er vegna pess ad Bondronat getur haft ahrif & verkun annarra lyfja. Einnig geta
onnur lyf haft ahrif & verkun Bondronat.

Lattu lekninn eda lyfjafreeding einkum vita ef pa feerd syklalyf med inndaelingu Ur flokki
aminoglykosida, svo sem gentamicin. betta er vegna pess ad baedi amindglykdsid og Bondronat geta
leekkad kalsiumgildi i bl6di pinu.

Medganga og brjostagjof
Pu matt ekki f& Bondronat ef pu ert pungud, aztlar ad verda pungud eda ert med barn & brjosti.
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
PU métt aka og nota vélar pvi talid er ad Bondronat hafi engin eda hverfandi ahrif a hafni pina til ad
keyra og nota vélar. Ef pu vilt aka, nota vélar eda teeki, reeddu fyrst vid leekninn.
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Bondronat inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hettuglasi, p.e.a.s. er naer natrium
fritt.

3. Hvernig gefa & Bondronat

Gjof lyfsins

o Bondronat er yfirleitt gefid af laekni eda 6dru heilbrigdisstarfsfolki sem hefur reynslu af
krabbameinsmedferdum

o Lyfid er gefio sem innrennsli i &d.

A medan & medferd med Bondronat stendur getur verid ad leeknirinn geri reglulegar maelingar & bl6di

pinu. petta er til pess ad tryggja ad pu sért ad fa réttan skammt af lyfinu.

Hve mikid er gefio

Laeknirinn mun reikna at hversu mikid Bondronat pu feerd had sjukdomi pinum.

Ef pu ert med brjostakrabbamein sem dreifst hefur i bein er rddlagéur skammtur 1 hettuglas (6 mg) &
3-4 vikna fresti, gefid sem innrennsli i @0 4 a.m.k. 15 minatum.

Ef kalsiumgildi i bl6di pinu eru haekkud vegna &xlis er radlagt ad gefa stakan skammt, 2 mg eda 4 mg
eftir alvarleika sjukdémsins.

Gefa & lyfid sem innrennsli i &3 & tveimur klukkustundum. Thuga mé ad endurtaka skammtinn ef
svorun er ekki naegileg eda sjukdomurinn tekur sig upp ad nyju.

Leeknirinn getur adlagad skammtinn eda lengd innrennslisins ef pu ert med nyrnasjukdéma.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Reeddu tafarlaust vid hjukrunarfraeding eda leekni ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana — pu geetir purft a bradri leeknisadstod ad halda:

Mjog sjaldgeefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

o vidvarandi sarsauki og bolga i auga

. nyr verkur, mattleysi eda 6paegindi i leeri, mjodm eda néra. Petta geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt évenjulegt brot & lerleggnum.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 10,000 einstaklingum):

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

o reeddu vid laekninn ef pa ert med verk i eyra, Gtferd Gr eyra og/eda sykingu i eyra. bad geta
verid ummerki um beinskemmdir i eyra

o kladi, proti i andliti, vorum, tungu og halsi, &samt dndunarerfidleikum. P geetir verido med

alvarleg, hugsanlega lifshettuleg ofneemisvidbrdgd (sja kafla 2)
o alvarlegar aukaverkanir i hud.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
o astmakast.
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Adrar mogulegar aukaverkanir

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

o flensulik einkenni, par med talin hiti, titringur og skjalfti, vanlidan, preyta, beinverkur og verkir
i vodvum og lidum. pessi einkenni hverfa vanalega innan nokkurra klukkustunda eda daga.
Taladu vid hjukrunarfraeding eda laekni ef einhver einkenni verda alvarleg eda vara lengur en
nokkra daga

o heekkadur likamshiti

o magaverkur, meltingartruflanir, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

o lag gildi kalsiums eda fosfats i blodi

o breytingar i rannsdknarnidurstodum blédrannsokna svo sem a Gamma TG eda kreatinin gildum

o Hjartslattartruflanir sem kallast greinarof (bundle branch block)

o beinverkir eda vodvaverkir

o hofudverkur, sundl, lasleiki

pborstatilfinning, halsseerindi, bragdtruflanir

proti i fotleggjum eda fétum

lidverkir, lidbdlga eda adrir kvillar i lidum

kvillar i kalkkirtli

mar

sykingar

augnkvilli sem nefnist drer (starblinda)

hadkvillar

tannkvillar.

Sjaldgeefar (getur haft ahrif & feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
titringur eda skjalfti

leekkadur likamshiti (ofkeeling)

kvilli i @dum i heila (heilazedakvilli) (heilabléofall eda heilablaeding)
hjarta- og @dakvillar (p.m.t. hjartslattarénot, hjartaafall, haprystingur og &dahnutar)
breytingar & blodfrumum (blodleysi)

ha gildi alkalisks fosfatasa i bl6di

vokvasofnun og proti (sogadabjugur)

vokvi i lungum

magakvillar svo sem maga- og parmabdlga eda magabolga

gallsteinar

erfidleikar vio pvaglat, bléorubdlga

migreni

taugaverkir, skemmdir & taugarétum

heyrnarleysi

aukid hljodnaemi, bragdnaemi eda snertineemi eda breytingar & lyktarskyni
kyngingarordugleikar

sar i munni, pratnar varir, pruska (sveppasyking) i munni

kladi eda stingandi tilfinning kringum munn

verkur i grindarholi, utferd, kl&di eda verkur i leggéngum

hadvoxtur (géokynja exli i hud)

minnistap

svefnvandamal, kvidi, tilfinningalegur 6stddugleiki eda gedsveiflur
Utbrot

héarlos

averki eda verkur & stungustad

pyngdartap
nyrnablddrur.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bondronat

o Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja

o EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &4 6skju og merkimida a eftir
Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram

o Eftir pynningu er innrennslislausnin stédug i 24 klukkustundir vid 2-8°C (i keeli)

o EKkKi skal nota lyfid ef pess verdur vart ad lausnin er ekKki teer eda inniheldur agnir.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bondronat inniheldur

o Virka innihaldsefnid er ibandrdnsyra. Eitt hettuglas med 6 ml af innrennslispykkni, lausn
inniheldur 6 mg af ibandrénsyru (sem natrium mondhydrat)

o Onnur innihaldsefni eru natrium klérid, ediksyra, natrium acetat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Bondronat og pakkningasteerdir

Bondronat er litlaus, teer lausn. Bondronat er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1, 5 og 10 hettuglds
(6 ml hettuglas ur gleri af tegund | med brémaobdatyl gdmmitappa). Ekki er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Framleidandi

Atnahs Pharma Denmark ApS
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmork

Eda

Universal Farma, S.L.
C/ El Tejido
2 Azuqueca de Henares

19200 Guadalajara
Spann
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pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evr6pu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is/
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis s&tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Skommtun: Til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjdstakrabbamein og meinvorp i
beinum

Radlagdur skammtur til varnar beinkvillum hja sjaklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i
beinum er 6 mg i blazed gefin & 3-4 vikna fresti. Gefa & skammtinn sem innrennsli & a.m.k. 15
minatum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr >50 og
<80 ml/min.). Hja sjuklingum med midlungi mikla skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr >30 og

<50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem eru &
forvarnarmedferd vid beinkvillum og eru med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum & ad fylgja
eftirfarandi skammtaleiobeiningum:

Kreatininhreinsun

(mi/min.) Skammtur Innrennslismagn * og timi 2
>50 CLcr <80 6 mg (ﬁ;&'s:)f innrennslispykkni, 100 ml 4 15 mindtum
>30cLer<so M ¢ ;Jls:)f innrennslispykkni, 500 ml & 1 klst.

<30 2mg (Zlamlsr?)f innrennslispykkni, 500 ml 4 1 Klst.

10,9% natriumkléridlausn eda 5% glikdsalausn
2 Gefid a 3 til 4 vikna fresti

15 minGtna innrennslistimi hefur ekki verid rannsakadur hja krabbameinssjuklingum med
kreatininhreinsun < 50 ml/min.

Skémmtun: Medferd vid bldokalsiumhaekkun vegna axla
Venjulega er Bondronat innrennslispykkni, lausn gefid a sjukrastofnunum. Laknir akvedur skammta
med tilliti til eftirfarandi atrida.

Adur en medferd med Bondronat hefst 4 ad vera buid ad gefa sjuklingnum nagilegt magn af 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloridlausn. Tekid skal mid af pvi hve alvarleg bl6dkalsiumhakkunin er og um hvada
gerd axlis er ad reeda. Hja flestum sjuklingum med alvarlega blédkalsiumhakkun (albumin-leidrétt
kalsium i sermi* > 3 mmol/l eda > 12 mg/dl) eru 4 mg hafileg i einn skammt. Hja sjuklingum med
midlungi mikla bl6dkalsiumhakkun (albdmin-leidrétt kalsium i sermi < 3 mmol/l eda < 12 mg/dl) eru
2 mg nzegilegur skammtur. Heesti skammtur sem notadur hefur verid i kliniskum rannséknum er 6 mg,
en pessi skammtur eykur &hrif lyfsins ekki frekar.

*Athugid péttni albumin leidrétts kalsium i sermi er reiknud & eftirfarandi hatt:

Albumin-leiorétt kalsium
i sermi (mmaol/l)

kalsium i sermi (mmol/l) -[0,02 x albdmin (g/1)] + 0,8

Eda
Albumin-leidrétt kalsium = kalsium i sermi ( mg/dl) + 0,8 x [4-albumin (g/dl)]
i sermi (mg/dl)

Til pess ad breyta albumin-leidrétt kalsium i sermi ur mmol/l i mg/dl er margfaldad med 4.

Yfirleitt ma koma hakkudu kalsiumgildi i bl6di i edlilegt horf a 7 ddgum. Midgildi pess tima sem leid
par til bléokalsiumhaekkunin tok sig upp ad nyju (albimin-leidrétt kalsium i sermi vard aftur meira en
3 mmol/l) var 18-19 dagar fyrir 2 mg og 4 mg skammta. Midgildi pess tima sem leid par til
bl6dkalsiumhakkunin ték sig upp var 26 dagar fyrir 6 mg skammt.
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Adferd vid gjof eda ikomuleid
Bondronat innrennslispykkni, lausn & ad gefa sem innrennsli i blaaed.

Til pess ad svo megi vera & ad nota innihald hettuglasanna sem hér segir:

o Til varnar gegn beinkvillum hja sjuklingum med brjdstakrabbamein med meinvoérp i beinum —
setja i 100 ml af is6toniskri natriumkloriolausn eda 100 ml af 5% glukdsalausn og gefa pad sem
innrennsli & a.m.k. 15 minatum. Sja jafnframt kaflann um skammta hér ad framan vardandi
sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi

o Medferd vid blodkalsiumhakkun vegna a&xla — setja i 500 ml af is6toniskri natriumkléridlausn
eda 500 ml af 5% glukosalausn og gefa sem innrennsli & 2 klukkustundum.

Athugid:

Til pess ad komast hja hugsanlegum 6samrymanleika ma einungis pynna Bondronat
innrennslispykkni, lausn med is6toniskri natriumkloridlausn eda 5% glukosalausn. Vokva med
kalsium mé ekki blanda saman vid Bondronat innrennslispykkni, lausn.

pynntar lausnir skal einungis nota einu sinni. Einungis skal nota teerar lausnir an agna.

Radlagt er ad nota lyfid strax og pad hefur verid pynnt (sja kafla 5 i fylgisedlinum “ Hvernig geyma &
Bondronat™).

Gefa & Bondronat innrennslispykkni med innrennsli i blaged.
Geeta skal pess ad Bondronat innrennslispykkni, lausn sé ekki gefid i slagaed eda utan blasedar, par sem
pad getur valdid vefjaskemmdum.

Tioni lyfjagjafa
Vid medferd 4 blédkalsiumhaekkun vegna axla er Bondronat innrennslispykkni, lausn yfirleitt gefid
sem innrennsli i eitt skipti.

Til varnar beinkvillum hja sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvorp i beinum er Bondronat
innrennsli endurtekid & 3-4 vikna fresti.

Medferdarlengd

Takmarkadur fjoldi sjuklinga (50 sjuklingar) hefur fengid tveer innrennslismedferdir vid
blédkalsiumhaekkun. ihuga mé ad endurtaka medferd ef blodkalsiumhakkunin tekur sig upp eda ef
ahrif eru éfullnzgjandi.

Fyrir sjuklinga med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum a ad gefa Bondronat innrennsli, lausn a
3-4 vikna fresti. | kliniskum rannséknum hefur medferd varad i allt ad 96 vikur.

Ofskdmmtun

Enn sem komid er, er engin reynsla af bradri eitrun af véldum Bondronat innrennslispykknis, lausnar.
par sem forkliniskar rannsoknir med stéra skammta hafa leitt i ljos ad baedi nyru og lifur eru pau
liffeeri sem verda helst fyrir eiturdhrifum, & ad fylgjast med nyrna- og lifrarstarfsemi.

Komi fram kliniskt mikilveeg blédkalsiumlaekkun (mjog lag blodkalsiumgildi), skulu pau leidrétt med
pvi ad gefa kalsiumglukonat i blaaed.

76



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL



