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1. HEITI LYFS

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmuhudadar t6flur *

2.  INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af ibandronsyru (sem ibandronat natrium n@kydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun ’fb
Hver filmuhuouo tafla inniheldur 0,86 mg laktdsa (sem einhydrat).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. &'

3.  LYFJAFORM @
Filmuhudadar toflur.
Hyvitar kringlottar tvikuptar toflur. ”b

Q

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @

4.1 Abendingar {
Ibandronic acid Sandoz er &tlad fullorénum@mar beinkvillum (brotum sem stafa af sjukdémum,

fylgikvillum i beinum pegar porf er & gei erd eda skurdadgerd) hja sjuklingum med
brjostakrabbamein og meinvorp i beinb

4.2 Skammtar og lyfjagjof @

Einungis leeknar med reynslu@eré vid krabbameini @ttu ad hefja medferd med Ibandronic acid

Sandoz. IR !
Skammtar %

Radlagdur skammtur @1 50 mg filmuhtdud tafla 4 dag.

Serstakir sjzikling%o;par
Skert lifrarstar,

Ekki er b:)’"if a skafhmtaadlogun (sja kafla 5.2).

Skert ¥ rfsemi
Ekki gf\porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med litid skerta nyrnastarfsemi (CLcr >50 og
<8 min.).

Mﬁklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (CLcr =30 og <50 ml/min.) er melt med
skammtaadlogun med einni 50 mg filmuhtdadri t6flu annan hvorn dag (sja kafla 5.2).

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) er radlagdur skammtur ein 50 mg
filmuhtduo tafla einu sinni i viku. Sja skammtaleidbeiningar framar.

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun (sja kafla 5.2).



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

Til inntoku.

Taka 4 Ibandronic acid Sandoz toflur eftir naeturfostu (a.m.k. 6 klst.) og 4dur en fyrs xtar eda drykkjar
dagsins er neytt. A sama hatt 4 ad fordast lyf og faedubotarefni (par med talid kalsi Our en Ibandronic
acid Sandoz toflur eru teknar. Halda & fostu afram i a.m.k. 30 minttur eftir ad t%r tekin. Drekka ma
vatn hvenzr sem er medan 4 medferdinni med Ibandronic acid Sandoz stend ja kafla 4.5). Ekki skal
drekka vatn med haum kalsiumstyrk. Ef méguleiki er 4 ad kranavatn (hargg v mnihaldi mikid magn
kalsiums er radlagt ad drekka frekar vatn r flosku sem inniheldur litio %’einefna.

- Toflurnar 4 ad gleypa heilar med fullu glasi af vatni (180 til 2 medan sjuklingurinn stendur
e0a situr uppréttur.

- Sjuklingar eiga ekki a0 leggjast i 60 minttur fra toku Ibandronic acid Sandoz.

- Sjuklingar eiga ekki ad tyggja, sjiga eda mylja tofluna vegn@ moguleika &4 siramyndun i munni og
koki. ’rb

- Vatn er eini drykkurinn sem neyta skal med Iband@ id Sandoz.

4.3 Frabendingar

- Frabrigdi i vélinda sem seinka vélindateemingu, svo sem prengsli eda vélindalokakrampi (achalasia)
- Vangeta til ad standa eda sitja uppréttur. %k 60 minatur

- Blookalsiumlaekkun q

- Ofneemi fyrir ibandronsyru eda ein Ju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadaroro og varﬁﬂ@glur vid notkun

Sjuklingar med truflun 4 umbroti @og steinefna
Rétta verdur bléékalsiumlaekk;g og adrar truflanir &4 umbroti beina og steinefna 4dur en medferd med

Ibandronic acid Sandoz hefstd Brymt er ad allir sjuklingar fai nog af kalsium og D-vitamini. Sjuklingar eiga
ad fa uppbot af kalsium oie -vitamini ef ekki er nog af pvi i feedunni.

Erting i meltingarvegi@

Bisfosfonot sem gefin €f til inntoku geta valdid stadbundinni ertingu slimhudar 1 efri hluta meltingarfera.
Vegna pessara hugsanlegu ertingarahrifa og mégulegrar versnunar a undirliggjandi sjukdomi, 4 ad gaeta
vartdar pegar onic acid Sandoz er gefid sjuklingum med virka kvilla 1 efri hluta meltingarfeera (t.d.
pekkt Barrett’s nda, kyngingartregda, adrir sjukdémar i vélinda, magabolga, skeifugarnarbdlga eda
sér). ‘;ib

Hja sj hum sem fa medferd med bisfosfondtum til inntoku hefur verid tilkynnt um aukaverkanir svo
indabolgu, vélindasar og vélindafleidur sem eru stundum alvarlegar og krefjast

sinnlagnar, 1 mjog sjaldgefum tilvikum med bleedingu eda par sem vélindaprenging eda -rof

it 1 kjolfario. Haettan 4 alvarlegum aukaverkunum i vélinda virdist vera meiri hja sjuklingum sem fara
ekki eftir skammtaleidbeiningum og/eda halda afram ad taka bisfosfonot eftir ad fram eru komin einkenni
sem benda til vélindaertingar. Sjuklingar eiga a0 fara ad 61lu med gat og vera faerir um ad fylgja
skammtaleidbeiningum (sja kafla 4.2).

Laknar eiga ad vera vakandi fyrir 61lum merkjum eda einkennum sem gefa til kynna hugsanleg vidbrogo
fré vélinda og leidbeina 4 sjuklingum um ad heetta ad nota Ibandronic acid Sandoz og leita leeknis ef peir



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

Ekki vard vart vid aukna hettu i kliniskum samanburdarrannséknum, en eftir markadssetningw hefur verio
tilkynnt um maga- og skeifugarnarsar vid notkun bisfosfonata til inntéku og eru pau stundunk leg og
med fylgikvillum.

Asetylsalisylsyra og bdlgueydandi lyf sem ekki eru sterar
bar sem asetylsalisylsyra og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAIDs) og bisfj Nt tengjast
ertingu i meltingarvegi, 4 ad gaeta varadar vid samhlida gjof lyfja. ”6%

Beindrep i kjalka @
Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um beindrep j kjallashja
krabbameinssjuklingum sem fa ibandronsyru (sja kafla 4.8).

Fresta & upphafi medferdar eda nyrrar medferdarlotu hja sjiklingum pin sar sem ekki hafa nad ad

groa i mjukvefjum i munni. $

fhuga 4 tannskodun med videigandi forvarnartannleekningum, asamt einstaklingsbundnu mati 4 dvinningi

og ahettu 4dur en medferd med Ibandronic acid Sandoz hé%é sjuklingum med adra ahattupaetti.

Hafa 4 eftirtalda aheettupeetti 1 huga pegar mat er lagt 4 h a a0 beindrep i kjalka komi fram hja

sjuklingi:

- virkni lyfja sem hindra nidurbrot beina (boneSigsorption) (ahetta er meiri vid notkun mjog 6flugra
lyfja), ikomuleid (dhaetta er meiri vid gjofs &d) og uppsafnada skammta af lyfjum vid nidurbroti

beina

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

- samtimis medferd: barkstera, krab slyfjamedferd, lyf sem hindra nymyndun a&da,
geislamedferd a hofoi og halsi

- léleg tannhirda, kvilli i tannhol itennur sem passa illa, saga um tannkvilla, ifarandi
tannadgerdir, t.d. tanndrattur

Hvetja 4 alla sjuklinga til a0 ﬂﬁdg g00a tannhirdu, fara reglulega i tanneftirlit og lata tafarlaust vita um

einkenni fra munni, svo sw s, verk eda prota, sar sem grda ekki eda utferd, medan 4 medferd med
Ibandronic acid Sandoz stgndty. Medan a medferd stendur a ekki ad gera ifarandi tannadgerdir nema ad

vandlega thugudu méli&ﬂﬁast a4 a0 gera paer skommu fyrir eda eftir gjof Ibandronic acid Sandoz.

Akveda 4 medferd jﬁg{ga sem fa beindrep i kjalka i nanu samradi milli medhondlandi leknis og
tannleeknis eda kjélkaskurdlaeknis med sérpekkingu a beindrepi i kjalka. Thuga a ad gera hlé & medferod
med Ibandroni¢ g€id’Sandoz par til einkennin batna og brugdist hefur verid vid ahattupattum eins og
kostur er.

erid frd beindrepi 1 ytra eyra vid notkun bisfosfonata, einkum i tengslum vid langtima
me% ugsanlegir aheettupeettir fyrir beindrepi i ytra eyra eru medal annars notkun stera og

abbameinslyfjamedferd og/eda stadbundnir ahaettupzettir svo sem syking eda averki. Hafa skal i huga
h nlegt breindrep i ytra eyra hja sjuklingum sem nota bisfosfonot og fa einkenni fra eyra p.m.t.
langvinnar sykingar i eyra.

Ovenjuleg lzrleggsbrot

Tilkynnt hefur verid um 6venjuleg leerleggsbrot nedan leerhnutu og medfram beinbol vid medferd med
bisfosfonotum, einkum hja sjuklingum sem fa langtimamedferd vegna beinpynningar. bessi skaleegu eda
stuttu beinbrot pvert 4 beinid geta komid fram hvar sem er a lerlegg fra rétt fyrir nedan minni leerhnttu til
rétt ofan vid hnjakollu. Beinbrotin verda eftir smaveagilegan eda engan averka og sumir sjuklingar fa verk
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i leeri eda nara, oft 4 tidum i tengslum vid myndatokur af alagsbrotum, vikur eda manudi adur en fullt
beinbrot i leerlegg verdur. Brotin eru gjarnan tvihlida: pess vegna etti ad skoda hinn lerlegginn hja
sjuklingum sem fa medferd med bisfosfondtum og eru med lerleggsbrot. Einnig hefur verid tilkynnt um
a0 pessi brot grai illa. {{

Hafa skal 1 huga ad hatta medferd med bisfosfondtum hja sjuklingum sem grunur liggur "&u med
ovenjulegt leerleggsbrot ad loknu mati & sjuklingnum, & grundvelli sérstaks mats & ahgt avinningi
hans.

A medan sjiiklingar fa medferd med bisfosfonétum ztti ad radleggja peim ad ti@ um alla verki i leeri,
mjoom eda nara og meta atti sjuklinga med pessi einkenni til ad ganga ur skLgb m hvort par sé a ferd

ofullkomid leerleggsbrot. A !

Nyrnastarfsemi

Kliniskar rannsoknir hafa ekki synt fram & merki um versnun 4 nyrna emi vid langtimamedferd med
ibandronsyru. Samt sem adur, 1 samraemi vid kliniskt mat & hverjunf$juKlingi, er meelt med pvi ad fylgst
sé me0 nyrnastarfsemi, kalsiumi, fostati og magnesiumi i bl60i I&lingum sem fa meodferd med
ibandronsyru.

Sjuklingar med bekkt ofnaemi fyrir 68rum bisfosfénétu;gﬁ’b

Melt er med ad varadar sé gaett hja sjuklingum med pe @mi fyrir 60rum bisfosfondtum.

Ibandronic acid Sandoz téflur innihalda laktésa o
Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar me0 arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosagalaktosa vanfrasog, sem er mjog sjal skulu ekki nota lyfid.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 m@atrinm i hverri filmuhtdadri t6flu, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur @r milliverkanir

Milliverkanir vid mat .

Afurdir sem innihalda kal@aérar fjolgildar katjonir (svo sem al, magnesium, jarn), ad meotalinni
mjolk og mat, eru liklegargilag trufla frasog Ibandronic acid Sandoz taflna. bvi verdur ad seinka neyslu
slikra afurda, ad meété%mat, um a.m.k. 30 minttur eftir inntdku lyfsins.

Adgengi minnkadi um Wp.b. 75% pegar ibandrénsyrutdflur voru gefnar 2 klukkustundum eftir venjulega
maltio. bvi er maedf med pvi ad téflurnar séu teknar eftir naeturfostu (6 klst. hid minnsta) og ad fasta haldi
afram i a.m.k. @\ utur eftir ad skammtur hefur verid tekinn (sja kafla 4.2).

Milliver/daié bf
Milli T% 10 umbrot eru taldar oliklegar par sem ibandronsyra hamlar ekki helstu P450 iséensimum i
lifur nd’og synt hefur verid fram 4 ad hun 6rvar ekki cytokrom P450 kerfid 1 lifur hja rottum (sja

ka ). Ibandrénsyra skilst eingéngu Gt um nyru og verdur ekki fyrir neinum umbrotum.

Mmlar eda onnur lyf sem auka pH-gildi i maga

{ heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum og konum eftir tidahvorf olli ranitidin i blazed aukningu 4 adgengi
ibandronsyru sem nam um 20% (sem er innan edlilegs breytileika fyrir adgengi ibandronsyru), sennilega
vegna minnkadrar syru i maga. P6 er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta pegar ibandronsyra er gefin
med H,-hemlum eda lyfjum sem auka pH-gildi i maga.




Asetylsalisylsyra og bdlgueydandi lyf sem ekki eru sterar
bar sem asetylsalisylsyra og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAIDs) og bisfosfondt tengjast

ertingu i meltingarvegi, 4 ad gaeta varadar vid samhlida gjof lyfja (sja kafla 4.4). * \
Amindglykdsid &

: sfum 1 blooi.

Vartdar skal gett pegar bisfosfondt eru gefin med amindglykdsidum, par sem badi efni ekkad
kalsiumpéttni i sermi i langan tima. Veita skal athygli 4 mogulegri samhlida lekkun @

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof ”b%

Rannsoknir 4 rottum hafa synt eiturahrif 4 exlun (sja kafla 5.3). Mogule a fyrir menn er 6pekkt.
Ibandrénsyru 4 pvi ekki ad nota & medgdongu.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort ibandronsyra skilst Gt i brjostamjolk. Rannsoknithja mjolkandi rottum hafa synt ad
ibandronsyra kemur fram i lagum styrk i mjolkinni eftir gj 6; i 0. Yoandronsyru a ekki ad nota 4 medan 4

Medganga @,
Engar fullnaegjandi upplysingar um notkun ibandrénsyru hja bunguéum& fyrir hendi.

brjostagjof stendur.

Frj6semi @
Engar upplysingar eru til um ahrif ibandronsyru &4 meidn. drannsokn 4 ahrifum ibandronsyru til inntoku a
@xlun rotta minnkadi frjésemi. I rannséknum 4 rott r sem lyfid var gefid i blaaed minnkadi

ibandronsyra frjésemi i haum daglegum skommtum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkuna@h

Samkvaemt upplysingum um lyfjahvor if asamt tilkynningum um aukaverkanir er talid ad
ibandronsyra hafi engin eda 6verule if'a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

R
Samantekt 4 oryggi IR !\
Alvarlegustu aukaverkani em tilkynnt hefur verid um eru bradaofnemisviobrogd/lost, dvenjuleg
leerleggsbrot, beindrep 1 kyatka, erting i meltingarvegi og augnbolga (sja hlutann ,,Lysing 4 voldum
aukaverkunum(J og k 4). Meoferdin var oftast tengd vid leekkun kalsiums i sermi, sem var undir

edlilegum mérkuxk(bl alsiumlakkun), og meltingartruflanir { kjolfarid.

Tafla yfir auka; ir

f toflu 1 er listi aukaverkanir sem komu fram i 2 grundvallarrannsoknum & II1. stigi (Medferd til
varnar b illum hja sjuklingum med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum: 286 sjuklingar i
meéf@ bandronic acid Sandoz 50 mg t6flum til innt6ku), og eftir markadsetningu.

Au@%r}mnir eru flokkadar eftir MedDR A-flokkun eftir lifferum og tioni. Tioniflokkun er skilgreind &
tirfarandi hatt: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100),
mj8g sjaldgaefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt
a0 aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.



Tafla 1

Aukaverkanir sem komu fram med ibandronsyru til inntoku

e

1.

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma ,« Tioni ekki
liffrerum sjaldgzefar Ol'SjalK\ pekkt
fyrlr
Bl60 og eitlar Bloédleysi
Onzmiskerfi %n‘ Versnun
Ju- astma
ampif,
’PC) ofsabjugurt,
@ Brada-
ofnamis-
*’ vidbrogd /
{ lostf™**
Efnaskipti og Blodkalsiumlekkun ib
ngering '\
Taugakerfi Naladofi, truflad é
bragdskyn "
Augu ;'lb Augnbolgat**
2,
Meltingarfeeri | Vélindabolga, Bleedingat, &’
kvidverkur, skeifu arsar,
meltingartruflanir, maga a,
ogledi kyfigingartregda,
purrkur
Huo og \&M Stevens-
undirhad Cb Johnson
heilkennit,
Q regnbogaroda
< pott,
. \ hudbolga med
N blodrumT
Stookerfi og ; Ovenjuleg Beindrep i
stodvefur leerleggsbrot kjalkat**
* nedan Beindrep i
@ leerhnatu og ytra eyra
medfram (aukaverkanir
{ beinbolft tengdar
< lyfjaflokki
bisfosfonata)

Nyr }\v Bloonituraukning

pva i (pbvageitrun)

A nar brottleysi Verkur fyrir brjosti,
wv rkanir og influensulik

aukaverkanir a veikindi, vanlidan,

ikomustao verkur

Rannsoknarniou Aukid

rstoour kalkkirtlahormon 1

blodi

**Sja nanar hér fyrir nedan
tKom fram i reynslu eftir markadssetningu




Lysing & voldum aukaverkunum

.
Blddkalsiumlekkun %
Laekkun & fosfatgildum 1 sermi, sem ekki parfnast medhondlunar, kann ad fylgja i kjolfar lekkuhar &
utskilnadi kalsiums fra nyrum. Kalsium i sermi getur laekkad nidur i gildi sem skilgreind of litid
kalsium i blodi.

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, einkum hja krabbameinssjuklingum fa fengio lyf sem
hindra nidurbrot beina, svo sem ibandronsyru (sja kafla 4.4). Tilkynnt hefur V@ tilvik beindreps i

Beindrep i kjalka %
S
;;m

kjalka vid notkun ibandronsyru eftir markadssetningu lyfsins. A !

Augnbolga {

Tilkynnt hefur verid um tilfelli um augnbolgu svo sem adahjipsbolg nn hvituhydisbolga og
hvitubdlgamed ibandronssyru. I sumum tilvikum foru paer ekki fy: tkun ibandrénsyru var haett.

Brddaofincemisvidobrégd/lost
Tikynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrogo/lost, b.m.t.’t@aan tilfelli, hja sjuklingum i medferd med

ibandrénsyru 1 blazed. @

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengis
Eftir ad lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt 4g titkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhaettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynE ar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu

samkvemt fyrirkomulagi sem gildir { hverjudangi fyrir sig, sja Appendix V*.
4.9 Ofskommtun

Ekki eru fyrirliggjandi nakveemar ysingar vardandi medferd vid ofskommtun ibandronsyru.
Ofskdmmtun vid inntdku getur p 10 aukaverkunum i efri hluta meltingarvegar, svo sem 6lgu i maga,
brjostsvida, vélindabolgu, magabolgu eda sari. Gefa 4 mjolk eda syrubindandi lyf til ad binda Ibandronic
acid Sandoz. Vegna haetm@u i vélinda a ekki ad framkalla uppkost og sjuklingurinn 4 ad vera i

uppréttri stodu. !
5. LYFJ AFRf)@GAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif
Flokkund@erkun: Lyf vid sjukdomum i beinum. Bisfosfonat, ATC-flokkur: MO5BA06.

&
fban. a tilheyrir bisfosfonatflokknum sem hefur sérvirkni 4 bein. Pessi sérhafda verkun 4 beinvef
bygginad mikilli seekni bisfosfonata i steinefni beina. Bisfosfondt verka med pvi ad draga ur beinatuvirkni,
%aén veemur verkunarhattur sé enn ekki 1jos.

In vivo kemur ibandrénsyra i veg fyrir beineydingu framkallada i tilraunum, vegna hlés 4 starfsemi
kynkirtla, retindida, &xla eda efna sem axli gefa fra sér. Einnig hefur verid synt fram 4 balingu 4 innra
nidurbroti beina i ¥*Ca lyfjahvarfa rannsoknum og med losun a geislavirku tetrasyklini sem adur var fellt
inn i beinagrindina.

Vid skammta sem voru toluvert sterri en lyfjafreedilega virkir skammtar hafdi ibandronsyra engin ahrif a
steinefnautfellingu 1 beinum.


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

Nidurbrot beina vegna illkynja sjikdoms einkennist af of miklu nidurbroti beina sem helst ekki i hendur
vid edlilega beinmyndun. Ibandrénsyra hamlar valbundid beinatuvirkni sem dregur ur beinagppsogi og
dregur pannig Ur fylgikvillum illkynja sjikdomsins i beinagrind. k

[ kliniskum rannséknum a sjiklingum med brjostakrabbamein og meinvérp i beinum he i0 synt fram
4 skammtahad, hamlandi ahrif 4 beineydingu, sem koma fram i audkennum n16urbr um, og

skammtahad ahrif a beinkvilla.
Medferd til varnar beinkvillum hja sjiklingum med brjostakrabbamein og meinv{ Eelnum med

ibandronsyru 50 mg toflum var metin i tveimur slembir6oudum III. stigs sam, arrannsoknum vid
lyfleysu sem stodu yfir i 96 vikur. Konur med brjostakrabbamein og meinvd einum sem hofou verid
stadfest med geislagreiningu fengu af handahéfi lyfleysu (277 SJukhngar mg ibandronsyru

(287 sjuklingar). Nidurstodur Gr pessum rannséknum eru teknar saman h fyrlr nedan.

Adalendapunktar virkni

Adalendapunktur rannsoknarinnar var tioni timabila par sem sjﬂ@seinkenni fra beinum komu fram
(Skeletal morbidity period rate, SMPR). betta var samsettur, endaptinktur sem hafoi eftirfarandi einkenni
frd beinum sem undirpatti (SRE):

- geislamedferd beina til pess ad medhondla beinbro, fandi beinbrot

- skurdadgerd a beinum til medferdar 4 beinbrotum

- hryggbrot

- beinbrot utan hryggjar

Greining 4 SMPR var adlogud tima og talid a &eéa fleiri einkenni sem komu fram 4 einu 12 vikna
timabili geetu hugsanlega verid tengd. Einke@m komu oft fram voru pvi einungis talin einu sinni
vegna greiningarinnar. Sameiginlegar nidgrstgour ur pessum rannséknum syndu marktaekan avinning af
ibandronsyru 50 mg til inntdku umfra vid faekkun einkenna fra beinum maldum af SMPR
(p=0,041). Einnig vard 38% minnkun %gh&ttu & myndun einkenna fra beinum hja sjuklingum sem fengu
ibandrénsyru i samanburdi vid lﬂ\ lutfallsleg aheetta 0,62, p=0,003). Nidurstodur virkni koma fram
i toflu 2.

Tafla 2 Niﬁurstﬁéur@Sjﬁklingar med brjoéstakrabbamein med meinvorp i beinum)
A |

= Oll einkenni fra beinum
@ Lyfleysa Ibandronsyra 50 mg p-gildi
. n=277 n=287
SMPR (& hvert 1,15 0,99 p=0,041
sjuklingaar) )

Hlutfallsief ah&tta SRE - 0,62 p=0,003
* S
Auka tar virkni

Tolfredilega marktaekur bati 4 beinverkjakvarda kom fram fyrir ibandronsyru 50 mg samanborid vid
. Minnkun verkja hélst stodug undir grunnlinu 4 medan 4 rannsokninni stdéd og var fylgt af
1 minnkun i notkun verkjalyfja samanborid vid lyfleysu. Minnkun & lifsgeedum og

-feerniskori var markteekt minni hja sjuklingum sem fengu ibandrénsyru borid saman vid lyfleysu.
béttni 1 pvagi & audkenni um nidurbrot beina CTx (C-terminal telopeptid losad ur kollageni af gerd I) var
marktaekt minni hja ibandronsyruhépnum en lyfleysuhopnum. bessi minnkun 4 CTx gildum i pvagi hafdi
markteeka fylgni vio SMPR adalendapunkt virkni (Kendall-tau-b (p< 0,001)). Tofluyfirlit um
aukaendapunkta virkni kemur fram 1 t6flu 3.




Tafla 3 Aukaendapunktar virkni (Sjuklingar meo brjostakrabbamein med meinvorp i beinum)

Lyfleysa fbandronsyra p-gildi g
Verkur { beinum* 0,20 20,10 p=0,001 (\\
Notkun verkjalyfja* 0,85 0,60 p=0,019 @
Lifsgadi* -26,8 -8,3 p=0,032 (O
WHO faerniskor* 0,54 0,33 p=
«
CTx i pvagi** 10,95 -77,32 Q ,001
* Medalbreyting fra grunnlinu ad sidasta mati
**Midgildisbreyting frd grunnlinu ad sidasta mati @

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

5.2 Lyfjahvorf @

Frasog &‘

Frasog ibandronsyru i efri hluta meltingarve ratt eftir gjof til inntdku. Hamarks plasmapéttni sem
kom fram nadist innan 0,5 til 2 klukkustund gildi 1 klst.) 4 fastandi maga og heildaradgengi var um
0,6%. Umfang frasogs er skert pegar lyﬁié med mat eda drykk (ad undanskildu vatni). Adgengi
minnkar um u.p.b. 90% pegar ibandré evgefin med hefobundnum morgunmat samanborid vid pad
adgengi sem sést hja fastandi einsta % begar lyfid er tekid 30 minttum fyrir maltid, minnkar
adgengi um u.p.b. 30%. Ekki er ina minnkun & adgengi ad reeda sem mali skiptir, ef ibandronsyra er
tekin 60 minGtum fyrir maltig. K

Adgengi minnkadi um u.p: o pegar ibandronsyrutoflur voru gefnar 2 klukkustundum eftir venjulega
maltid. bvi er meelt me%@ toflurnar séu teknar eftir neturfostu (ad lagmarki 6 kist.) og halda 4 fostu
afram i a.m.k. 30 mim’@ tir ad buid er ad taka skammtinn (sja kafla 4.2).

Dreifing
Eftir almenna 1@ gu 1 upphafi binst ibandronsyra hratt vid bein eda er skilin ut i pvagi. [ ménnum er

synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 1 og sa hluti af skammti sem kemst i bein er aztladur
40-50% %mmti i blodras. Proteinbinding 1 plasma manna er um 87% vid lekningalega péttni og pvi

eru eklg'\ likur & milliverkunum vid énnur lyf af voldum tilferslu.
Umb K
En isbendingar eru um ad ibandronsyra umbrotni i dyrum eda moénnum.

Mvarf

Frasogadur hluti ibandronsyru ferist Gr bloordsinni med beinafrasogi (detlad 40-50%) og afgangurinn
utskilst 6breyttur um nyru. Sa hluti ibandronsyru sem frasogast ekki skilst obreyttur ut i saur.

beir helmingunartimar sem hafa sést spanna vitt bil og eru hadir skdmmtum og ndkvemni maliadferda, en
synilegur helmingunartimi brotthvarfs er yfirleitt & bilinu 10-60 klukkustundir. Fyrstu plasmagildi falla p6
fljott og eru 10% af hamarksgildi eftir 3 klukkustundir ef 1yfio er gefid i &0 og 8 klukkustundir ef lyfid er
gefid til inntdku.
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Heildaruthreinsun ibandronsyru er 1ag og eru medalgildi 4 bilinu 84-160 ml/min. Nyrnatthreinsun (um
60 ml/min. hja heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50-60% af heildartathreinsun og er had
kreatininhreinsun. Munurinn & synilegri heildarathreinsun og nyrnatthreinsun er talinn endu&
upptoku i beinum.

Seytingarleidin virdist ekki taka til pekktra flutningskerfa fyrir syrur eda basa sem k @ségu vio
utskilnad annarra virkra efna. Auk pess hamlar ibandronsyra ekki helstu P450 is6engsi i lifur manna
og orvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum. ”b

Lyfiahvorf hja sérstokum sjuklingahopum

&

Adgengi og lyfjahvorf ibandronsyru eru svipud hja kérlum og konum.

o

Kynpcettir
Engin visbending er um mun milli kynpatta sem skiptir kliniskugnalymilli einstaklinga af asiskum
uppruna og af hvitum kynpeetti hvad vardar ibandronsyru. !’itié er fyrirliggjandi af upplysingum um

sjuklinga af afriskum uppruna.

Skert nyrnastarfsemi

Utsetning fyrir ibandronsyru hja sjuklingum med misthik¥a skerdingu 4 nyrnastarfsemi er tengd
kreatininhreinsun (CLcr). Einstaklingar med alvarléga skerta nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem
fengu daglega 10 mg af ibandrénsyru til inntdkug 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnum heerri

plasmapéttni en einstaklingar med edlilega ny rfsemi (CLcr >80 ml/min.). Heildarathreinsun
ibandronsyru for nidur i 44 ml/min hja peim oru med alvarlega skerta nyrnastarfsemi samanborid
vid 129 ml/min. hja einstaklingum med e a nyrnastarfsemi. Ekki er porf & skammtaadlogun hja
sjuklingum med vaega skerdingu a ny i (CLcr 250 og <80 ml/min.). Hja sjuklingum med

midlungs mikla skerdingu 4 nyrnastarfsem? (CLcr >30 og <50 ml/min.) eda alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/mj .)@ammtaaélégun radlogo (sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi (sja kaﬂd&Z)

Engar upplysingar um lyﬂ%r_ bandronsyru liggja fyrir hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifrin gegnir engu markt utverki vid uthreinsun ibandronsyru par sem htin umbrotnar ekki, heldur
hreinsast it med utskiln nyru og upptoku i beinum. bvi er ekki naudsynlegt ad stilla skammta hja
sjuklingum med skert@arstarfsemi. bar sem proteinbinding ibandrénsyru er um 87% vio lekningalega
péttni, er jafnframt, 0likI€gt ad proteinskortur 1 bloodi vid alvarlegan lifrarsjikdom leidi til kliniskt
marktaekrar auknh%r 4 péttni 6bundins efnis i plasma.

4ldra6ir (sja kaftd 4.2)
I greininﬁhﬁ) margar breytisteerdir reyndist aldur ekki vera 6hddur ahrifapattur peirra lyfjahvarfagilda
sem r. ‘n% voru. bar sem nyrnastarfsemi minnkar me0 aldri er htin eini patturinn sem taka parf tillit til
(sja um skerta nyrnastarfsemi).
orn (spa kafla 4.2 og kafla 5.1)
Engdr upplysingar liggja fyrir um notkun Ibandronic acid Sandoz hja sjuklingum undir 18 ara aldri.
5.3 Forkliniskar upplysingar
Ahrif i 63rum rannséknum en kliniskum saust adeins vid skammta sem eru pad miklu staerri en

hamarksskammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun. Eins og vid 4 um 6nnur bisfosfonot kom
i 1j6s ad nyrun voru helsta markliffzeri almennra eiturahrifa i likamanum.
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Stokkbreytingarvaldar/Krabbameinsvaldar:
Ekki vard vart vid visbendingu um hugsanlega krabbameinsvalda. Profanir a eiturdhrifum a erfoaefni

leiddu ekki i 1j6s neinar visbendingar um verkun ibandrénsyru 4 erfoaefni. * \
Eiturahrif a cexlun: &
Engin visbending var um bein eiturdhrif 4 fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kanj em fengu

ibandrénsyru i 9. [ rannsoknum & eexlun rotta med lyfjagjéf um munn voru ahrif 4 figjo pau ad
fengmissir fyrir hreidrun jokst vid skammta 1 mg/kg/dag og herri. I rannséknum 4 Xrotta med
lyfjagjof i blaed, minnkadi ibandronsyra saedistolu vid skammtana 0,3 og 1 mg/ %g minnkadi
frjosemi hja karlkyns rottum vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 rr:%dag. Aukaverkanir
ibandronsyru 1 rannséknum & eiturdhrifum 4 @xlun i rottum voru paer sem V&?@ tti fyrir pennan
lyfjaflokk (bisfosfonot). beaer taka til faerri bolfestustada, truflana & edlilegund buedi (erfio faeding), aukinna
breytinga a innyflum (nyrna grindarhols pvagpipu heilkenni) og afbrigéi%énnum i F1 atkvemum

hja rottum. z

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR @

6.1 Hjalparefni ’fb

Toflukjarni: @
Povidon

Orkristalladur selluldsi

Krospovidon

Forhleypt maissterkja
Glyserol dibehenat
Vatnsfri kisilkvooda

Tofluhiio: Q
Laktosi einhydrat Q/
Makrogol 4000 \
Hypromellosa i

Titan tvioxid N

6.2 (')samrymanleik*
A ekki vid. Q/

6.3 Geymsll@{

2 4r. "b

&
6.4 %\sakar varudarreglur vio geymslu

@ upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmuhudadar téflur eru 1 polyamid/al/PVC - alpynnum sem innihalda 3, 6,

9, 28 eda 84 toflur, i pappadskjum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI s\

Sandoz GmbH ‘Pb

BiochemiestraB3e 10 @
A-6250 Kundl

Austurriki {

8. MARKADSLEYFISNUMER @:
EU/1/11/685/001

EU/1/11/685/002 ’Ib

EU/1/11/685/003

EU/1/11/685/004 @

EU/1/11/685/005 @

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU DSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis; i2011
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markagsleytis: 13. april 2016

10. DAGSETNING END(@DUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um l&r'u birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og a vef
Lyfjastofnunar (http://se kra.is).
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FRAMLEIDENDUR SIQ@RU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FY A TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN
ADRAR FO UR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

.
FORS h EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VER P NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

. \
Pharmathen S.A. &:

6, Dervenakion

EL-15351 Pallini Attiki \@

Grikkland

Pharmathen International S.A. ’fb

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,

Grikkland @
N

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C @

02-672 Warszawa

Poélland

Lek Pharmaceuticals d.d. ”b
Verovskova 57, 1526 Ljubljana

Slévenia @

Salutas Pharma GmbH @

Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
byskaland {

Salutas Pharma GmbH 0
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
byskaland Q

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

Str. Livezeni nr. 7A, RO-540432 Targu-Mures
Ramenia

Heiti og heimilisfang fr fdanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma fram i
prentudum fylgisedli. @
B. FORSE@ FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Avisun 17‘@ er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

&

/

C. R FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
NSamantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN

LYFSINS
¢
. Azetlun um ahzettustjérnun K\
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofu s og fram

kemur i dztlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfeerslu un um
aheettustjornun sem akvednar verda. \

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun: ’,b

A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda 1a

rigt (Mgfolfar pess ad nyjar
1 avinnings/ahattu eda
un ahettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUBIR R

1. HEITI LYFS P \

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmuhuodadar toflur

N4
fbandrénsyra /fb j
2. VIRK(T) EFNI xk:

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af ibandronsyru (sem ibandr@trium einhydrat).

3.  HJALPAREFNI @

Inniheldur laktésa. Sja nanari upplysingar 1 fylgisedli. é@

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @

3 filmuhudadar toflur
6 filmuhudadar toflur

9 filmuhudadar toflur 0
28 filmuhuodadar toflur Q

84 filmuhudadar toflur
| 5. ADFERD VID LYFJQQ(")F oG iKOMULEIB(IR)

Ekki 4 ad sjuga, tyggja@ toflurnar.
Lesio fylgisedilinn fyri un.
Til inntoku. @

6. SERST@ ARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN HVORKI
N L NE SJA

4
Geyn‘% sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7N/ ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka. ‘K\

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA %&GANGS

VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A \
)
11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Biochemiestrafle 10
A-6250 Kundl

Sandoz GmbH &

Austurriki @®
AP\

12. MARKAPSLEYFISNUMER

\J
EU/1/11/685/001 @
EU/1/11/685/002
EU/1/11/685/003
EU/1/11/685/004
EU/1/11/685/005 {

S

13. LOTUNUMER

Lot R

| 14. AFGREIDSLUTID@

| 15. NOTKUNARIS&BEININGAR

RS

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Iband@d Sandoz 50 mg

17. INKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC {numer}

SN {numer} \
NN {ntimer} !K
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pélyamio/al/PVC - alpynnupakkning N

1. HEITILYFS 0 \

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmuhtudadar téflur

N4
ibandronsyra /’b j

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH @k\k
&

3. FYRNINGARDAGSETNING

- Q

4.  LOTUNUMER '@

Lot

S
5. ANNAD QQ
M N4

Mid
Fim

E o

Sun
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmuhidadar téflur *

ibandronsyra &\

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru miki
upplysingar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6% a0 getur valdid peim

skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad rada.
- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildi nig um aukaverkanir sem

ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

f fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
1. Upplysingar um Ibandronic acid Sandoz og vid hverju pag(ernotad

Adur en byrjad er ad nota Ibandronic acid Sandoz
Hvernig nota 4 Ibandronic acid Sandoz "b
Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ibandronic acid Sandoz @

Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Ibandronic acid Sa§ g vid hverju pao er notad
1

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. ”Q%

A

Ibandronic acid Sandoz inniheldur virka m andronsyru. Han tilheyrir flokki lyfja sem kallast

bisfosfonot.

Ibandronic acid Sandoz t6flur eru t til notkunar hja fullordnum og er &visad til sjuklinga med
brjostakrabbamein sem hefur dre\lﬂ\ ein (kallad ,,meinvorp i beinum®).
o ber hjalpa til vio ad Vcﬁ%biinin gegn brotum.

a

o beer hjalpa einnig tilyi erjast 6drum vandamalum i beinum sem hugsanlega parfnast
skurdadgerdar e% medferdar.
Verkun Ibandronic ac ndoz byggist a pvi ad draga ur kalsiummagninu sem beinin missa. bad hjalpar

til vid ad koma i \ﬁfy r ad beinin veikist.

r

2. Aé*r en byrjad er ad nota Ibandronic acid Sandoz

EKKi Ibandronic acid Sandoz
o % er a0 reeda ofnemi fyrir ibandronsyru eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins sem eru talin
%p ikafla 6
efpu ert med vandamal i meltingarvegi/vélinda svo sem prengingu eda kyngingarerfidleika
. ef pu getur ekki stadid eda setid upprétt(ur) i ad minnsta kosti klukkutima (60 minutur) i einu
ef pu ert med eda hefur verid med lagt kalsium 1 blodi.

Taktu ekki lyfid ef eitthvad af ofantdldu a vid um pig. Ef pu ert ekki viss, skaltu radfaerda pig vid lekni
eda lyfjafreding 40ur en pu tekur Ibandronic acid Sandoz.
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Varnadarord og varudarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i kjalka
(skemmdir 4 kjalkabeini) hja sjiklingum sem fa ibandrénsyru vid krabbameinstengdum sjikdémum.
Beindrep i kjalka getur einnig komid fram eftir ad medferd er hett. %

Mikilveegt er ad reyna ad koma i veg fyrir myndun beindreps i kjalka par sem pad er sar llur kvilli
sem erfitt getur verid ad meodhondla. Gera tti varidarradstafanir til ad draga ir haetty & eindrep
myndist { kjlka. \

Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjukrunarfreedinginn (heilbrigéis@uanninn) vita ef:

. pt att vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem slaama tannheilsw a i tannholdi eda ef
fyrirhugad er ad draga Ur pér tonn

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

. pt reykir (par sem pad getur aukio hattu 4 tannkvillum)

. bt hefur 4dur fengid medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud ti@neéhéndla eda koma i veg fyrir

beinkvilla)
. pt tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisolon g0a‘dexametason)
. pt ert med krabbamein.

Laknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun adur en m med Ibandronic acid Sandoz er hafin.

Medan 4 medferd stendur skaltu stunda goda tannhir, r med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pt ert med gervitennur pa#f ad ganga ur skugga um ad peer passi vel. Ef p ert i
tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerdy(t.d. tanndratt) skaltu lata lekninn vita um
tannmeoferdina og lata tannleekninn vita ad Igi medferd med Ibandronic acid Sandoz.

kninn ef pt finnur fyrir vandamalum i munni eda ténnum,

Hafou tafarlaust samband vi0 leekninn og
sem groa ekki eda utferd, par sem petta geta verid merki

svo sem tannlosi, verk eda prota i munni
um beindrep i kjalka.

Leitid rada hja lekninum eda lym%ngi adur en Ibandronic acid Sandoz er notad.
o ef pt ert med ofnaemi Rir 60rum bisfosfonotum
efpu atti erﬁéleik% 0 kyngja eda ert med meltingartruflanir

[ ]
o ef pt ert med hatt eda Tagt D-vitamin i blodi eda onnur steinefni
o ef pt ert med ny ukdom

Erting, bdlga eda sar i meltingarvegi/vélinda oft med einkennum mikils verks fyrir brjésti, mikils verks
eftir a0 mat og/e Lrykk er kyngt, alvarleg 6gledi, eda uppkost kunna ad koma fram, sérstaklega ef ekki
er drukkio fullt@ af vatni og/eda ef lagst er nidur innan klukkustundar eftir toku Ibandronic acid
Sandoz. E Eesm einkenni koma fram skal hetta toku Ibandronic acid Sandoz og lata laekninn umsvifalaust

vita (sja} og 4).
Born nglingar
Iba: ic acid Sandoz & ekki ad gefa bornum og unglingum yngri en 18 ara.

Mm annarra lyfja samhlida Ibandronic acid Sandoz

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. bad er vegna pess ad Ibandronic acid Sandoz getur haft ahrif & verkun sumra lyfja. Einnig
geta onnur lyf haft ahrif & verkun Ibandronic acid Sandoz.

Latio laekninn eda lyfjafraeding einkum vita ef pu tekur eftirfarandi lyf:
. feedubotarefni med kalsium, magnesium, jarni eda ali
o asetylsalisylsyru og bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAIDs) eins og ibiprofen eda naproxen.
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bad er vegna pess ad NSAIDs og Ibandronic acid Sandoz geta valdid ertingu badi i maga og
pormum

o tegund af syklalyfi i sprautu sem kallast ,,amondglykosid™ eins og gentamisin. Pad er vegna pess ad
amindglykosio og Ibandronic acid Sandoz geta badi leekkad kalsiummagn 1 blodi. %

Notkun lyfja sem draga Gr magasyru, eins og cimetidine og ranitidine, getur aukio litille
Ibandronic acid Sandoz. @

Notkun Ibandronic acid Sandoz med mat eda drykk ,@?
e

Ekki skal taka Ibandronic acid Sandoz med mat eda 60rum drykk en vatni par s 10 hefur minni virkni

ef pad er tekid med mat eda drykk (sja kafla 3). @

Bida skal i a.m.k. 6 klst. med a0 taka Ibandronic acid Sandoz fra sidustu , drykk, inntoku annarra
lyfja eda fedubodtarefna (t.d. vorur sem innihalda kalsium (mjoélk), al, &esium og jarn), ad vatni
undanskildu. begar btid er ad taka t6fluna 4 ad bida i minnst 30 min ftir pad ma borda, drekka, taka
lyf eda feedubotarefni (sja kafla 3). @

Medganga og brjostagjof

Ekki ma taka Ibandronic acid Sandoz ef pu ert pungud, hed@yggju ad verda pungud eda med barn 4

brjosti. @

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en& notad.

Akstur og notkun véla
bu matt aka og nota vélar pvi talid er ad Iban {Q acid Sandoz hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til
aksturs og notkunar véla. Taladu fyrst vid laeknitin ef pu vilt aka, nota vélar eda verkferi.

Lyfi0 inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir m hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en

Ibandronic acid Sandoz inniheldur % g natrium
lyfid er tekid inn.

Lyfid inniheldur minna en 1 @3 mg) af natrium i hverri filmuhdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

3. Hvernig nota @ndronic acid Sandoz

Notid lyfid alltaf e% og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 1yfid skal leita
upplysinga hjé@mum.

Taktu to innst 6 klst. eftir sidustu maltio, drykk, inntoku annarra lyfja eda fedubdtarefna, ad vatni
undangki kki skal drekka vatn med haum kalsiumstyrk. Ef moguleiki er 4 ad kranavatn (hart vatn)
innihaldi mikid magn kalsiums er radlagt ad drekka frekar vatn tr flosku sem inniheldur litid magn

stei a.

Ladkhirinn getur tekid blodprufur reglulega 4 medan pu tekur Ibandronic acid Sandoz, pad er gert til pess
a0 ganga ur skugga um ad pu hafir fengio rétt magn af lyfinu.

Hvernig nota 4 lyfio
bao er mikilvagt ad pt notir Ibandronic acid Sandoz & réttum tima og med réttum haetti. Pad er vegna pess

a0 pad getur valdid ertingu, bolgu eda sarum i meltingarvegi/vélinda.

bu getur komid 1 veg fyrir ad pad gerist meo pvi ad gera eftirfarandi:
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o Taktu téfluna um leid og pu ferd a faetur adur en pa faerd pér mat, drykk, 6nnur lyf eda

fedubotarefni.

o Taktu tofluna adeins med fullu vatnsglasi (um 200 ml). Ekki taka t6fluna med neinum gdrum drykk
en vatni. @

o Gleyptu tofluna 1 heilu lagi. Ekki & a0 tyggja tofluna, sjuga eda mylja. Ekki lata tofluna leysast upp i
munninum. A

. Eftir ad buio er ad taka tofluna 4 ad bida i a.m.k. 30 minttur. Eftir pad mattu neyt sta matar,
drykkjar eda annarra lyfja dagsins eda faedubotarefna. %

o Vertu i uppréttri stodu (sitjandi eda standandi) medan verid er ad taka to nars gaeti hluti af
lyfinu lekid til baka 1 meltingarveg/vélinda. Hb

Hversu mikid 4 ad nota \] !®
Venjulegur skammtur af Ibandronic acid Sandoz er ein tafla 4 dag. Ef bl& ed midlungs alvarlegan
nyrnasjukdom, getur verid ad leknirinn minnki skammtinn i eina t6fl n hvern dag. Ef pu ert med
alvarlegan nyrnasjukdom, getur verid a0 leeknirinn minnki skammtin@a toflu & viku.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um @
Ef of margar t6flur hafa verid teknar, skaltu tala vio leekni @da fara a sjukrahtis an tafar. Drekktu fullt glas

af mjolk adur en pu ferd. Ekki 4 a0 framkalla uppkost. Ekki e\ leggjast fyrir.

skaltu sleppa skammtinum sem hefur gleymst a0 ta Itu sidan afram par sem fra var horfid nesta dag.
Ef pu tekur eina toflu annan hvern dag eda einu,eni i viku, skaltu radfaera pig vid leekninn eda
lyfjafraeeding.

Ef gleymist ad taka Ibandronic acid Sandoz
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt @%ymst hefur a0 taka. Ef pu tekur eina toflu & dag,
a

Ef heett er ad nota Ibandronic acid San
Haltu &fram taka Ibandronic acid Sand engi og leknirinn hefur melt fyrir um. Pad er vegna pess
ad lyfio virkar adeins ef pad er tekid timann.

Leitio til leeknisins eda lyf] afr.aeéhef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar auka erhnir

Eins og vid 4 um 611 1 ur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlau &nband vio hjukrunarfrzeding eda leekni ef pu tekur eftir eftirfarandi alvarlegum
aukaverkunu geetir purft 4 bradri laeknismedferd ad halda:

Algenga@ komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o % , brjostsvidi og 0peegindi vid ad kyngja (bdlga i vélinda/meltingarvegi)

Sj z'%far (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
Alvarlegur magaverkur. Getur verid merki um bleedandi magasar i fyrsta hluta garna (skeifugérn) eda
ad maginn s¢ bolginn (magabolga)

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

. vidvarandi augnverkur eda bolga

. nyr verkur, prottleysi eda 6paegindi i leeri, mjodm eda nara. Getur verid snemmbuid merki um
hugsanlegt beinbrot i lerlegg.
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Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o verkur eda serindi i munni eda kjalka. b0 gaetir verid med snemmbiiin merki um alvarleg vandamal
i kjalka (drep (daudur beinvefur) i kjalkabeininu). g

o klaoi, bolga i andliti, vorum og halsi, asamt dndunarerfidleikum. bu geetir verid med a@g og
hugsanlega banvaen ofnemisvidbrogd fyrir lyfinu.

o alvarleg viobrogd 1 hud.

. Hafou samband vid lekninn ef pu fzerd verk i eyra, ttferd ur eyra og/eda S}'Ikir@a. betta gaeti
verid merki um beinskemmd i eyranu.

Tioni ekki pekkt (ekki er haegt a0 4atla tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum) ”b
o astmakast

Adrar hugsanlegar aukaverkanir {&

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingumm
o magaverkur, meltingartregda

o lagt kalsium i bl60i

o prottleysi

Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja ferri en 1 af hverjum 1 instaklingum):

brjostverkur
kl4di eda nalardofi @
flensulik einkenni, almenn vanlidan eda verkur

T
munnpurrkur, 6edlilegt bragd i munni eé%ﬁ(’)leikar vid ad kyngja

blooleysi Q
hatt gildi pvagetnis eda hatt gildi k% ahormons 1 bl6di

Tilkynning aukaverkana Q
Latio leekninn eda lyfjafraeding Vitéi@f lar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst 4 i pessum fylgisedli. EirN gt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem
gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6gyg J{&'sins.

5. Hvernig geym@):andronic acid Sandoz

Geymid lyfid par@ born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota @J eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnupakkningu og 6skju eftir EXP.
Fyrning etning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

.
Geym%pprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

kki mayskola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
u ernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidiod er ad vernda umhverfio.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ibandronic acid Sandoz inniheldur

- Virka innihaldsefnid er ibandronsyra. Hver filmuhtdud tafla inniheldur 50 mg af ibandronsyru (sem
ibandronat natrium monohydrat).
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Onnur innihaldsefni eru:

4

- toflukjarni: povidon, orkristalladur sellulosi, krospovidon, forhleypt maissterkja, glys@&)ehenat,
vatnsfti kisilkvoda

- tofluhud: titantvioxid, laktosa einhydrat, hypromelldsi, makrégol 4000.

Lysing a utliti Ibandronic acid Sandoz og pakkningastzerdir \
Filmuhtdudu téflurnar eru hvitar, kringlottar tviktptar téflur 1 Polyamio/al/PVCis '@num. ber eru
faanlegar i pokkum sem innihalda 3, 6, 9, 28 eda 84 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. A !@

Markadsleyfishafi
Sandoz GmbH

Biochemiestralle 10 @
A-6250 Kundl @
Austurriki

Framleioendur ”b
Pharmathen S.A. @
Dervenakion 6

Pallini Attiki, 15351

Grikkland

0g

Pharmathen International S.A. QQ

Industrial Park Sapes, Street block 5
69300 Sapes, Prefecture of Rodgpi
Grikkland (K

0g

(\
Lek S.A. g

ul. Domaniewska 50
02-672 Warszawa
Polland

o

Lek P, ﬁ@ticals d.d.
Vero va 57, 1526 Ljubljana
Slé%

N

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

0g
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Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
byskaland

0g

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

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

Rumenia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upp

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

Bbuarapus
BO Sandoz Bulgaria

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

fl.4
BG-1407 Sofia
Ten.: + 359297047 47

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

CZ 140 00, Praha 4 - Nusle

Tel: +420 225 775 111 \®

office.cz@sandoz.com i

Danmark, island, Norgs *

Sandoz A/S
Edvard Thomsens Vi

DK-2300 Kgbenhavn
Danmork/Danm

info.danmark@ 0z.com
TIf: +45 6395 0

Deutst , Luxembourg/Luxemburg
Hex
I iestr. 25

w 7 Holzkirchen

tschland/Allemagne
Tel: +49 8024/908-0
service@hexal.com

3
Q

O\
&N
>

a um lyfid:

Kbmpog *’
hea

Sandoz Pharmace Is d.d.
Verovskova Uli ,

SI-1000 Lju ;
Slovenia
TnA: £357 22%9 0690

d.d. Latvia filiale

.Valdemara iela 33 - 29
-1010 Riga

el: +371 67892006

Lietuva

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

LT — 09312 Vilnius

Tel: +370 52636 037

Magyarorszag

Sandoz Hungéria Kft.

Tel: +36 1 430 2890
mailto:info.hungary@sandoz.com

Malta

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

Slovenia

Tel: +356 21222872
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Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

EE - 11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400
Info.ee@sandoz.com

EALGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espaiia

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

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

E-28023 (Aravaca) Madrid

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

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex

Tél: + 33 1 49 64 48 00 Q

Hrvatska @
Sandoz d.o.o. \

Maksimirska 120 ’\
HR — 10 000 Zagreb !
Tel : +385 1235 3111, !
Ireland @

ROWEX LTD
Newtown Q

[E-Bantry Co@k

P75 VO
Tel: +§5 50077

Q
v

Nederland
Sandoz B.V.
Veluwezoom 22 *

NL-1327 AH Almere (\\
Tel: +31 36 52 41 600 !
Osterreich \

Sandoz GmbH %
Biochemiestr. 10 ”b

A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000, !

Polska

02-672 W a
Tel.: +48 227209 70 00

biur%andoz.com

tugal
andoz Farmacéutica Lda.

Sandoz Polska @o.o.
ul. Domani@ C

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E

Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Tel: +351 21 196 40 00

Romaéania

Sandoz S.R.L.

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

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com
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Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
[-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96541

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Ltd

Park View, Riverside Way
Watchmoor Park

Camberley, Surrey

GUI15 3YL United Kingdom

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

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Edvard Thomsens vej 14

DK-2300 Koopenhamina S/Kopenhamn S

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

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50 706 111

Sverige
Sandoz A/S

Edvard Thomsens vej 14 @
DK-2300 Képenhamn S ’Pb

info.sverige@sandoz.copb
TIf: +45 6395 1000,

Q
&
”b@
@

&

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour {MM/A(&A}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef L

Hyperlink reference not valid. og 4 vef

Q

Y
N
>

@ ofnunar (http://serlyfjaskra.is).
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