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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ibandronic Acid Teva 50 mg Filmuhudadar toflur

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

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudadar toflur.

Hvitar, tvikuptar, hylkislaga filmuhadadar toflur, med aletrunina “50” igrafna & annarri hlidinni og ekkert
& hinni hliginni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ibandronic Acid Teva er &tlad fulloronum til varnar beinkvillum (brotum sem stafa af sjukdémum,
fylgikvillum i beinum pegar porf er & geislamedferd eda skurdadgerd) hjé sjuklingum med
brjostakrabbamein og meinvorp i beinum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Einungis laeknar med reynslu af medferd vid krabbameini attu ad hefja medferd med Ibandronic Acid
Teva.

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

Sérstakir sjuklingahdpar
Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja sjuklingum 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 filmuhtdada toflu annan hvorn dag (sja kafla 5.2).

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

Aldradir (>65ara)
EKkKi er porf a skammtaadlogun (sja kafla 5.2).

Born



EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Ibandronic Acid Teva hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof
Til inntoku.

Taka & Ibandronic Acid Teva toflur eftir naeturfostu (a.m.k. 6 klst.) og &dur en fyrsta matar eda drykkjar
dagsins er neytt. A sama hatt 4 ad fordast lyf og feedubdtarefni (par med talid kalsium) adur en Ibandronic
Acid Teva toflur eru teknar. Halda & fostu afram i a.m.k. 30 minutur eftir ad taflan er tekin. Drekka ma
vatn hvengr sem er medan & medferdinni med Ibandronic Acid Teva stendur (sja kafla 4.5). EKkKi etti ad
nota kalsiumrikt vatn. Ef kranavatnid inniheldur mogulega mikid kalsium er radlagt ad nota floskuvatn
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 eiga ekki ad leggjast i 60 mindtur fra téku Ibandronic Acid Teva.

- Sjuklingar eiga ekki ad tyggja,sjuga eda mylja téfluna vegna moguleika & sdramyndun i munni og
koki.

- Vatn er eini drykkurinn sem neyta & med Ibandronic Acid Teva.
4.3  Fréabendingar

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

- Bldodkalsiumlaekkun

- Frabrigdi i vélinda sem seinka vélindatemingu, svo sem prengsli eda vélindalokakrampi (achalasia)
- Vangeta til ad standa eda sitja uppréttur i a.m.k. 60 minGtur

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med truflanir & efnaskiptum beina og steinefna

Rétta verdur blodkalsiumlaekkun og adrar truflanir & umbroti beina og steinefna adur en medferd med
Ibandronic Acid Teva hefst. Brynt er ad allir sjuklingar fai nog af kalki og D-vitamini. Sjuklingar eiga ad
fa uppbot af kalki og/eda D-vitamini ef ekki er ndg af pvi i feedunni.

Erting i meltingarfeerum

Bisfosfonot sem gefin eru til inntoku geta valdid stadbundinni ertingu slimhadar i efri hluta meltingarfaera.
Vegna pessara hugsanlegu ertingardhrifa og mogulegrar versnunar & undirliggjandi sjukdomi, & ad geeta
vartoar pegar Ibandronic Acid Teva er gefid sjuklingum med virka kvilla i efri hluta meltingarfeera (t.d.
pekkt Barretts vélinda, kyngingartregda, adrir sjukdomar i vélinda, magabdlga, skeifugarnarbélga eda sér).

Hjé& sjuklingum sem fa medferd med bisfosfonétum til inntdku hefur verid tilkynnt um aukaverkanir svo
sem vélindabolgu, vélindasar og vélindafleidur sem eru stundum alvarleg og krefjast sjukrahussinnlagnar,
i mjog sjaldgeefum tilvikum med blaedingu eda par sem vélindaprenging eda -rof fylgir i kjolfarid. Heettan
& alvarlegum aukaverkunum i vélinda virdist vera meiri hjé 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 ad fara ad 6llu med gat og vera faerir um ad fylgja
skammtaleidbeiningum (sja kafla 4.2).

Laeknar eiga ad vera vakandi fyrir 6llum merkjum eda einkennum sem gefa til kynna hugsanleg viobrégd
fra vélinda og leidbeina & sjuklingum um ad hetta ad nota Ibandronic Acid Teva og leita laeknis ef peir



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

Ekki vard vart vid aukna haettu i kliniskum samanburdarrannsoknum, en eftir markadssetningu hefur verid
tilkynnt um maga- og skeifugarnarsar vid notkun bisfosfonata til inntéku og eru pau stundum alvarleg og
med fylgikvillum.

Asetylsalisylsyra og bélgueydandi verkjalyf
par sem asetylsalisylsyra, bolgueydandi verkjalyf sem inniheldur ekki stera (NSAID), og bisfosfonot
valda ertingu i meltingarvegi skal geeta vartdar pegar lyfin eru tekin inn samtimis.

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

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

ihuga & tannskodun med videigandi forvarnartannlaekningum, asamt einstaklingsbundnu mati & avinningi
0g &hettu 4dur en medferd med Ibandronic Acid Teva hefst hja sjuklingum med adra &haettupeetti.

Hafa a 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) (ahetta er meiri vid notkun mjég 6flugra
lyfja), ikomuleid (&haetta er meiri vid gjof i &d) og uppsafnada skammta af lyfjum vid nidurbroti
beina

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

- samtimis meoferd: barkstera, krabbameinslyfjamedferd, lyf sem hindra nymyndun &da,
geislamedferd & hofdi og hélsi

- Iélega tannhirdu, kvilla i tannholdi, gervitennur sem passa illa, ségu um tannkvilla, ifarandi
tannadgerair, 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
Ibandronic Acid Teva stendur. Medan & medferd stendur & ekki ad gera ifarandi tannadgerdir nema ad
vandlega ihugudu mali og fordast & ad gera paer skommu fyrir eda eftir gjof Ibandronic Acid Teva.

Akveda & medferd sjuklinga sem fa beindrep i kjalka i nanu samréadi milli medhdndlandi leeknis og
tannlaeknis eda kjalkaskurdlaeknis med sérpekkingu & beindrepi i kjalka. Ihuga & ad gera hlé & medferd
med Ibandronic Acid Teva 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. lhuga & hvort um beindrep i hlust geti verid ad reeda
hja sjuklingum sem fa bisfosfonot og einkenni fra eyrum, p.m.t. langvinnar sykingar i eyrum.

Afbrigdileg brot & leerlegg

Greint hefur verio fra afbrigdilegum nedanlarhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum &
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfondtum, einkum hjé sjuklingum &
langtimamedferd vid beinpynningu. bessi pverbrot eda stuttu skdbrot geta komid fram hvar sem er &
leerleggnum fré pvi rétt fyrir nedan minni leerhnatu og ad stadnum rétt fyrir ofan ofanhnafulinu




(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjég litinn averka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk i lzeri eda nara, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum 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 leerlegginn i hinum fétleggnum hjé sjuklingum sem eru & medferd
med bisfosfondtum og hafa fengid brot & laerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad pessi brot groi
illa.

ihuga skal ad haetta medferd med bisfosfonstum ef grunur leikur & ad um afbrigdileg larleggsbrot sé ad
reeda ao teknu tilliti til mats & einstaklingsbundnum avinningi og ahettu hja hverjum og einum sjuklingi.

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

Afbrigdileg brot a 6drum I6ngum beinum

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & 6drum Iéngum beinum, svo sem &In eda skéflungi, 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 f4 algert beinbrot. Pegar um
er ad raeda 6lnarbrot getur pad verid tengt endurteknu alagi i tengslum vid langvarandi notkun hjalpartekja
vid gang (sjé kafla 4.8).

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

medferd med ibandrénsyru. Samkvaemt klinisku mati & hverjum sjuklingi fyrir sig er pé rédlagt ad fylgjast
med nyrnastarfsemi, kalsium, fosfati og magnesium i sermi hja sjuklingum sem f& medferd med
Ibandronic Acid Teva.

Sjuklingar med pekkt ofnaemi fyrir 6drum bisfosfonétum
Geeta skal varudar hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir 6drum bisfosfondtum.

Hjélparefni
Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhdadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf-milliverkanir vid feedu

Afurdir sem innihalda kalsium og adrar fj6lgildar katjénir (svo sem al, magnesium, jarn), ad medtalinni
mjolk og faedu, eru liklegar til ad trufla frasog Ibandronic Acid Teva taflna. bvi verdur ad seinka neyslu
slikra afurda, ad medtaldri fedu, um a.m.k. 30 minutur eftir inntdku lyfsins.

Adgengi minnkadi um u.p.b. 75% pegar ibandronsyru toflur voru gefnar 2 klukkustundum eftir venjulega
maltid. bvi er maelt med pvi ad toflurnar séu teknar eftir naeturfostu (6 klst. hid minnsta) og ad fasta haldi
afram i a.m.k. 30 minutur eftir ad skammtur hefur verid tekinn (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Umbrotamilliverkanir eru taldar 6liklegar par sem ibandronsyra hamlar ekki helstu P450 iséensimum 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.

Hz-hemlar eda 6nnur Iyf sem auka pH-gildi i maga




I heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum og konum eftir tidahvorf olli ranitidin i blaed aukningu & adgengi
ibandronsyru sem nam um 20% (sem er innan edlilegs breytileika fyrir adgengi ibandrénsyru), sennilega
vegna minnkadrar syru i maga. b6 er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta pegar Ibandronic Acid Teva er
gefid med H.-hemlum eda 6drum lyfjum sem auka pH-gildi i maga.

Asetylsalisylsyra og bdlgueydandi verkjalyf
par sem asetylsalisylsyra, bolgueydandi verkjalyf sem inniheldur ekki stera (NSAID), og bisfosfénot
valda ertingu i meltingarvegi skal geeta varadar pegar lyfin eru tekin inn samtimis (sja kafla 4.4).

Amindglykdsidar
VarUdar skal geett pegar bisfosfonot eru gefin med amindglykdsioum, par sem badi lyfin geta leekkad
kalsiumpéttni i sermi i langan tima. Veita skal athygli mogulegri samhlida leekkun & magnesium i bl6di.

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 aheetta fyrir menn er dpekkt. Ibandronic Acid
Teva & pvi ekki ad nota a medgdngu.

Brjostagjof
EKKi er vitad hvort ibandronsyra skilst Gt i brjéstamjélk. Rannsdknir hja mjélkandi rottum hafa synt ad
ibandrénsyra kemur fram i lagum styrk i mjolkinni eftir gjof i &d. Ibandronic Acid Teva & ekki ad nota &

medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi )
Engar upplysingar eru til um ahrif ibandrénsyru & menn. I rannsokn & ahrifum ibandronsyru til inntéku &
&xlun rotta minnkadi frjosemi. | rannséknum & rottum par sem lyfid var gefid i blaed minnkadi

ibandronsyra frjosemi i haum daglegum skdmmtum (sja kafla 5.3).
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Alvarlegustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru bradaofnaemisvidbroégo/lost, afbrigdileg brot &
leerlegg, beindrep i kjélka, erting i meltingarvegi og augnbolga (sja kaflann “Lysing valinna aukaverkana”
og kafla 4.4). I tengslum vid medferdina kom oftast fram laekkad blodkalsium magn undir edlileg mork
(bl6dkalsiumlaekkun) og meltingartruflanir fylgdu i kjolfario.

Tafla yfir aukaverkanir

[ t6flu 1 koma fram aukaverkanir 0r 2 fasa 111 lykilrannsoknum (fyrirbyggjandi vid beinkvillum hja
sjuklingum med brjéstakrabbamein og meinvérp i beinum: 286 sjuklingar medhondladir med
ibandrénsyru 50 mg til inntoku), og fréa reynslu eftir markadssetningu.

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

Tidni er skilgreind samkvaemt 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 0rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1 Aukaverkanir sem voru tilkynntar eftir inntéku & Ibandronic Acid

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
liffeerum sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
B160 og eitlar Blddleysi
Onamiskerfi Ofnaemit, Versnun
berkju- astma
krampit,
ofsabjugurt,
brada-
ofngmi/lostt*
Efnaskipti og Bléokalsiu
naring mlaekkun*
Taugakerfi Naladofi,
bragotruflanir
Augu Augnbolgat™*
Meltingarfeeri Vélindabol |Blading,
ga, skeifugarnarsar
kvidverkur, |, magabdlga,
meltingartr | kyngingartregd
uflun, a, munnpurrkur
6gledi
HUo og undirhud KIadi Stevens-
Johnson
heilkennit,
regnbogarodit,
blédruhudbdlga
¥
Stodkerfi og Afbrigdileg Beindrep i Afbrigdileg
stodvefur nedanlerhnutub | kjalkat™, beinbrot i
rot og brot & beindrep i hlust | I6ngum
leerleggsbol t (aukaverkun af | beinum
Ollum lyfjlumi | 6drum en
flokki leerlegg
bisfosfonata)t
Nyru og pvagferi Bl6dnitur-
aukning
(azotaemia,
pvageitrun)
Almennar prottleysi Brjostverkur,
aukaverkanir og influensulik
aukaverkanir a einkenni,
ikomustad vanlidan,
verkur
Rannsokna- Aukin péttni
nidurstoour kalkkirtla-
hormons i
bl6oi

*Sja nénari upplysingar hér fyrir nedan.

tHafa komid fram 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.

Beindrep i kjalka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, einkum hjéa krabbameinssjaklingum 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.

Afbrigdileg nedanlaerhnutubrot og brot & leerleggsbol

pott lifedlismeinafreedin sé ekki 1jos, eru visbendingar Ur faraldsfreedilegum rannséknum sem benda til
aukinnar haettu & afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum og brotum & leerleggsbol vid langvarandi medferd
med bifosfondtum pegar beinpynning eftir tidahvorf er til stadar, einkum eftir priggja til fimm ara notkun.
Heildaraheettan & afbrigdilegum nedanleerhndtubrotum og brotum a leerleggsbol (aukaverkun i flokki
bifosfénata) er samt sem adur mjog litil.

Augnbolga
Tilkynnt hefur verid um bolgu i auga, svo sem &dahjapsbdlgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubdlgu i

tengslum vid notkun ibandrénsyru. I sumum tilvikum gekk i bélgan ekki til baka fyrr en notkun
ibandronsyru var heett.

Bradaofnaemi/lost
Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrdgd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem fengu
ibandronsyru 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 hagt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu 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

EKkKi eru fyrirliggjandi nakveemar upplysingar vardandi medferd vid ofskémmtun Ibandronic Acid Teva.
Ofskdmmtun vid inntoku getur p6 valdid aukaverkunum i efri hluta meltingarvegar, svo sem 6lgu i maga,
brjéstsvida, vélindabolgu, magabolgu eda séri. Gefa & mjolk eda syrubindandi lyf til ad binda Ibandronic
Acid Teva. Vegna hettu & ertingu i vélinda a ekki ad framkalla uppkdst og sjuklingurinn & ad vera i
uppréttri stodu.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdémum i beinum, bisfosfonat, ATC-flokkur: M05B A 06
ibandrénsyra tilheyrir bisfosfonatflokknum sem hefur sérvirkni & bein. bessi sérhafda verkun a beinvef

byggir a mikilli seekni bisfosfonata i steinefni beina. Bisfosfonot verka med pvi ad draga Ur beinatuvirkni,
p6 ad nakvaemur verkunarhattur sé enn ekki 1jés.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

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

Vid skammta sem voru téluvert steerri en lyfjafraedilega virkir skammtar hafdi ibandronsyra engin ahrif &
steinefnautfellingu i beinum.

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

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

Medoferd til varnar beinkvillum hja sjuklingum med brjdstakrabbamein og meinvorp i beinum med
ibandrénsyru 50 mg t6flum var metin i tveimur slembir6dudum I11. stigs samanburdarrannséknum vid
lyfleysu sem stodu yfir i 96 vikur. Konur med brjostakrabbamein og meinvorp i beinum sem héféu verid
stadfest med geislagreiningu fengu af handahéfi lyfleysu (277 sjuklingar) eda 50 mg ibandrénsyru (287
sjuklingar). Nidurstédur Gr pessum rannsoknum eru teknar saman hér fyrir nedan.

Adalendapunktur virkni

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 undirpetti (SRE):

- geislamedferd beina til pess ad meohdndla 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. Sameiginlegar nidurstédur Gr pessum rannséknum syndu markteekan avinning af
ibandronsyru 50 mg til inntoku umfram lyfleysu vid faekkun einkenna fra beinum maldum af SMPR
(p=0,041). Einnig vard 38% minnkun i ahaettu & myndun einkenna fra beinum hja sjuklingum sem fengu
ibandrénsyru i samanburdi vid lyfleysu (hlutfallsleg &heetta 0,62, p=0,003). Nidurstédur virkni koma fram
i toflu 2.

Tafla 2 Nidurstoour virkni (Sjuklingar med brjostakrabbamein med meinvérp i beinum)

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

Aukaendapunktar virkni
Tolfreedilega markteekur bati & beinverkjakvarda kom fram fyrir ibandronsyru 50 mg samanborid vio
lyfleysu. Minnkun verkja hélst stédug undir grunnlinu & medan & rannsokninni stod og var fylgt af
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marktaekri minnkun i notkun verkjalyfja samanborid vid lyfleysu. Minnkun a lifsgedum og WHO-
feerniskori var marktaekt minni hja sjuklingum sem fengu ibandrénsyru borid saman vid lyfleysu. péttni i
pvagi & audkenni um nidurbrot beina CTx (C-terminal tel6peptio losad Ur kollageni af gerd 1) var
marktaekt minni hja ibandrénsyru hopnum en lyfleysuh6pnum. pessi minnkun & CTx gildum i pvagi hafdi
marktaeka fylgni vio SMPR adalendapunkt virkni (Kendall-tau-b (p< 0,001)). Téfluyfirlit um
aukaendapunkta virkni kemur fram i t6flu 3.

Tafla 3 Aukaendapunktar virkni (Sjuklingar med brjéstakrabbamein med meinvérp i beinum)

Lyfleysa ibandrénsyra 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 farniskor* 0,54 0,33 p=0,008
CTx i pvagi** 10,95 -77,32 p=0,001

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

Born (sja kafla 4.2 0g 5.2)
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Ibandronic Acid Teva hja bérnum og unglingum yngri en
18 &ra. Engar upplysingar liggja fyrir.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Frasog ibandronsyru i efri hluta meltingarvegar er hratt eftir gjof til inntéku. Hamarks plasmapéttni sem
kom fram nadist innan 0,5 til 2 klukkustunda (midgildi 1 klst.) a fastandi maga og heildaradgengi var um
0,6%. Umfang frasogs er skert pegar lyfid er tekid med mat eda drykk (ad undanskildu vatni). Adgengi
minnkar um u.p.b. 90% pegar ibandrénsyra er gefin med hefdbundnum morgunmat samanborid vid pad
adgengi sem sést hja fastandi einstaklingum. begar lyfid fer tekid 30 mindtum fyrir maltid, minnkar
adgengi um u.p.b. 30%. Ekki er um neina minnkun & adgengi ad raeda sem mali skiptir, ef ibandrénsyra er
tekin 60 minatum fyrir maltio.

Adgengi minnkadi um u.p.b. 75% pegar ibandronsyru toflur voru gefnar 2 klukkustundum eftir venjulega
maltid. bvi er meelt med pvi ad téflurnar séu teknar eftir neeturfostu (ad lagmarki 6 kist.) og halda & fostu
afram i a.m.k. 30 minutur 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 s& hluti af skammti sem kemst i bein er &aetladur 40-
50% af skammti i blédras. Proteinbinding i plasma manna er um 87% vid leekningalega péttni og pvi eru
ekki miklir méguleikar & milliverkunum vid énnur lyf af véldum tilfaerslu.

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

Brotthvarf

Frasogadur hluti ibandrénsyru feerist tr blédrasinni med beinafrasogi (aatlad 40-50%) og afgangurinn
utskilst 6breyttur um nyru. Sa hluti ibandrénsyru sem frasogast ekki skilst ébreyttur Gt i saur.
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peir helmingunartimar sem hafa sést spanna vitt bil og eru hadir skdmmtum og nakveemni meliadferda, en
synilegur helmingunartimi brotthvarfs er yfirleitt a bilinu 10-60 klukkustundir. Fyrstu plasmagildi falla p6
fljott og eru 10% af hdmarksgildi eftir 3 klukkustundir ef lyfid er gefid i &d og 8 klukkustundiref lyfid er
gefid til inntoku.

Heildarathreinsun ibandrénsyru er 1ag og eru medalgildi & bilinu 84-160 ml/min. Nyrnadthreinsun (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.

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

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Kyn
Adgengi og lyfjahvorf ibandronsyru eru svipud hja 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 ibandrénsyru. Litid er fyrirliggjandi af upplysingum um
sjuklinga af afriskum uppruna.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Utsetning fyrir ibandrénsyru hjé sjaklingum med mismikla skerdingu & nyrnastarfsemi er tengd
kreatininhreinsun (CLcr). Einstaklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (CLcr <30 ml/min.) sem
fengu daglega 10 mg af ibandrénsyru til inntdku i 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnum haerri
plasmapéttni en einstaklingar med edlilega nyrnastarfsemi (CLcr >80 ml/min.). Heildaruthreinsun
ibandrénsyru for nidur i 44 ml/min hja peim sem voru med alvarlega skerta nyrnastarfsemi samanborid
vid 129 ml/min. hja einstaklingum med edlilega nyrnastarfsemi. EkKki er porf & skammtaadlogun hja
sjuklingum med veega skerdingu a 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.) er skammtaadlogun radlogo (sja kafla 4.2).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf ibandrénsyru liggja fyrir hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifrin gegnir engu marktaeku hlutverki vid Gthreinsun ibandrénsyru par sem hidn umbrotnar ekki, heldur
hreinsast it med Gtskilnadi um nyru og upptoku i bein. pPvi er ekki naudsynlegt ad stilla skammta hja
sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Par sem préteinbinding ibandrénsyru er um 87% vid leekningalega
péttni, er jafnframt éliklegt ad proéteinskortur i bl6di vid alvarlegan lifrarsjakdém leidi til kliniskt
markteekrar aukningar & péttni 6bundins efnis i plasma.

Aldradir (sja kafla 4.2)

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

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

5.3  Forkliniskar upplysingar
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Ahrif i 63rum 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 4 um énnur bisfosfonot
kom i 1jés ad nyrun voru helsta markliffeeri almennra eiturdhrifa i likamanum.

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

Eiturahrif & &xlun:

Engin visbending var um bein eiturdhrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem fengu
ibandronsyru i @d. I rannsdknum & @xlun rotta med lyfjagjof um munn voru ahrif & frijosemi pau ad
fengmissir fyrir hreidrun jokst vid skammta 1 mg/kg/dag og heerri. I rannséknum & a&xIlun rotta med
lyfjagjof i blazd, minnkadi ibandrénsyra saedistdlu vid skammtana 0,3 og 1 mg/kg/dag og minnkadi
frjdsemi hja karlkyns rottum viéd 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 mg/kg/dag. Aukaverkanir
ibandronsyru i rannséknum & eiturahrifum & axlun i rottum voru peer sem vaenta matti fyrir pennan
lyfjaflokk (bisfosfonot). beer taka til feerri bolfestustada, truflana & edlilegum burdi (erfid feeding), aukinna
breytinga & innyflum (nyrna grindarhols pvagpipu heilkenni) og afbrigdileika i tonnum i F1 afkveemum
hja rottum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur sellulési
Pévidon K-30
Krdspovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Sterinsyra

T6fluhdd:

Opadry hvitt YS-1-7003:
Titan tvioxid (E171)
Hyprémelldsi

Makrogél 400
Polysorbat 80

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
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PVC/Aclar/PVC - Alpynnupakkningar i pappadskjum med 28 eda 84 toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

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

Halda skal losun lyfjaefna i umhverfid i lagmarki.

7. HANDHAFI MARKADBSLEYFIS

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/10/642/001/1S  PVC/Aclar/PVC — Alpynnupakkningar i pappadskjum med 28 toflum
EU/1/10/642/002/1S  PVC/Aclar/PVC — Alpynnupakkningar i pappadskjum med 84 toflum

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADBSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17/09/2010
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. jani 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://wwws.ema.europa.eu og a vef
Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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1. HEITI LYFS

Ibandronic Acid Teva 150 mg filmuhudadar toflur

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

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhdud tafla

Huvitar, tvikaptar, hylkislaga filmuhtdadar toflur, med aletrunina “1150” igrafna & annarri hlidinni og
ekkert & hinni hlidinni

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vio beinpynningu hja konum eftir tidahvorf sem eru i aukinni haettu & beinbrotum (sja kafla 5.1).
Synt hefur verid fram & ad haetta & samfallsbrotum i hrygg minnkar, virkni gegn brotum & leerleggshalsi
hefur ekki verid stadfest.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammitar
Radlagdur skammtur er ein 150 mg filmuhudud tafla einu sinni i manudi. Helst & ad taka tofluna & sému
dagsetningu hvers manadar.

Taka & Ibandronic Acid Teva eftir naeturfostu (ad lagmarki 6 kist.) og 1 Klukkustund fyrir fyrsta mat eda
drykk (annad en vatn) dagsins (sja kafla 4.5) eda énnur Iyf til inntéku eda feedubotarefni (ad medtdldu
kalki):

Ef gleymist ad taka skammt & ad gefa sjuklingum fyrirmeeli um ad taka eina Ibandronic Acid Teva 150 mg
toflu naesta morgun eftir ad munad er eftir toflunni, nema ad nasti aetladi skammtur sé eftir innan vid

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

Sjuklingar eiga ad fa vidbotarkalk og/eda D-vitamin ef ekki er nog af pvi i feedi (sja kafla 4.4 og
kafla 4.5).

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

......

medferd med Ibandronic Acid Teva hja hverjum sjuaklingi fyrir sig, sérstaklega eftir ad meoferd hefur
stadid i 5 ar eda lengur.

Sérstakir sjuklingahdpar
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Skert nyrnastarfsemi
Ekki er meelt med Ibandronic Acid Teva fyrir sjuklinga med kreatininhreinsun undir 30 ml/min. vegna
takmarkadrar kliniskrar reynslu (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

EkKi er porf fyrir skammtaadlogun hja sjuklingum med litid eda midlungi skerta nyrnastarfsemi par sem
kreatininhreinsun er 30 ml/min eda meira.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun (sjé kafla 5.2).

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

Born
Notkun Ibandronic Acid Teva & ekki vid hja bérnum undir 18 &ra og var Ibandronic Acid Teva ekki
rannsakad hja pessum sjuklingahdp (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof
Til inntoku.

o Gleypa a toflur i heilu lagi med glasi af vatni (180-240 ml) medan sjaklingur situr eda stendur
uppréttur. EKKi ma nota kalsiumrikt vatn. Ef mikid magn kalsiums i kranavatni er talid vera
ahyggjuefni er rddlagt ad nota vatn a fléskum sem inniheldur litid magn steinefna.

o Sjuklingar eiga ekki ad leggjast naestu 1 klukkustund eftir toku Ibandronic Acid Teva.

o Vatn er eini drykkurinn sem taka & med Ibandronic Acid Teva.

o Sjuklingar eiga hvorki ad tyggja né sjuga téfluna vegna méguleika & saramyndun i munni og koki.

4.3 Frabendingar

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

- Blodkalsiumlakkun.

- Frabrigdi i vélinda sem seinka vélindateemingu, svo sem prengsli eda vélindislokakrampi.
- Vangeta til ad standa eda sitja uppréttur i a.m.k. 60 mindGtur.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Bldokalsiumlaekkun

Rétta verdur blodkalsiumlaekkun sem fyrir er &dur en Ibandronic Acid Teva medferd hefst. Einnig parf ad
na arangri vid medhondlun annarra truflana & umbroti beina og steinefna. Brynt er ad allir sjuklingar fai
nog af kalki og D-vitamini.

Erting i meltingarfeerum

Bisfosfonot sem gefin eru til inntoku geta valdid stadbundinni ertingu slimhadar i efri hluta meltingarfaera.
Vegna pessara hugsanlegu ertingardhrifa og mogulegrar versnunar & undirliggjandi sjukdomi, & ad geeta
vartoar pegar Ibandronic Acid Teva er gefid sjuklingum med virka kvilla i efri hluta meltingarfeera (t.d.
pekkt Barretts vélinda, kyngingartregda, adrir sjukdomar i vélinda, magabdlga, skeifugarnarbélga eda sér).

Hjé& sjuklingum sem fa medferd med bisfosfonotum til inntdku hefur verid tilkynnt um aukaverkanir svo
sem vélindabolgu, vélindasar og vélindafleidur sem eru stundum alvarleg og krefjast sjukrahussinnlagnar,
i mjog sjaldgeefum tilvikum med blaedingu eda par sem vélindaprenging eda -rof fylgir i kjolfarid. Heettan
a alvarlegum aukaverkunum i vélinda virdist vera meiri hja sjuklingum sem fara ekki eftir
skammtaleidbeiningum og/eda halda afram ad taka bisfosfonét eftir ad fram eru komin einkenni sem
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benda til vélindaertingar. Sjuklingar eiga ad fara ad 6llu med gat og vera feerir 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 heetta ad nota Ibandronic Acid Teva og leita laeknis ef peir
finna fyrir kyngingartregdu, sarsauka vid kyngingu, verk aftan brjostbeins eda ef brjostsvidi kemur fram
eda versnar.

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

par sem baedi bdlgueydandi verkjalyf og bisfosfonét tengjast ertingu i meltingarvegi, & ad geeta varudar
vid samtimis notkun.

Beindrep i kjalka
Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja sjuklingum sem fa
Ibandronic Acid Teva vid beinpynningu (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, asamt einstaklingsbundnu mati & avinningi
0g &heettu 4dur en medferd med Ibandronic Acid Teva hefst hja sjuklingum med adra &haettupeetti.

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) (ahetta er meiri vid notkun mjég 6flugra
lyfja), ikomuleid (Ahetta er meiri vio gjof i &0) og uppsafnada skammta af lyfjum vid nidurbroti
beina

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

- samtimis meoferd: barkstera, krabbameinslyfjamedferd, lyf sem hindra nymyndun &da,
geislamedferd & hofdi og hélsi

- Iélega tannhirdu, kvilla i tannholdi, gervitennur sem passa illa, ségu um tannkvilla, ifarandi
tannadgerair, 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 Gtferd, medan a medferd med
Ibandronic Acid Teva stendur. Medan & medferd stendur 4 ekki ad gera ifarandi tannadgerdir nema ad
vandlega ihugudu mali og fordast & ad gera paer skommu fyrir eda eftir gjof Ibandronic Acid Teva.

Akveda & medferd sjuklinga sem fa beindrep i kjalka i nanu samréadi milli medhdndlandi leeknis og
tannlaknis eda kjalkaskurdlaeknis med sérpekkingu & beindrepi i kjalka. lhuga & ad gera hlé & medferd
med Ibandronic Acid Teva par til einkennin batna og brugdist hefur verid vid ahattupattum 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. lhuga & hvort um beindrep i hlust geti verid ad reeda
hja sjuklingum sem fa bisfosfonot og einkenni fra eyrum, p.m.t. langvinnar sykingar i eyrum.

Afbrigdileqg brot a lerlegg

16



Greint hefur verid fra afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfonétum, einkum hja sjuklingum &
langtimamedferd vid beinpynningu. Pessi pverbrot eda stuttu skabrot geta komid fram hvar sem er a
leerleggnum fra pvi rétt fyrir nedan minni leerhndtu og ad stadnum rétt fyrir ofan ofanhnufulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjég litinn averka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk i lzeri eda nara, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i ljés komu brot pvert i gegnum leaerlegg. Brotin eru oft i
badum lerleggjum og pvi skal rannsaka laerlegginn i hinum fétleggnum hja sjuklingum sem eru & medferd
med bisfosfonétum 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 lerleggsbrot sé
a0 reeda ad teknu tilliti til mats a einstaklingsbundnum avinningi og ahettu hja hverjum og einum
sjuklingi.

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

Afbrigdileg brot a 6drum I6ngum beinum

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & 6drum 16ngum beinum, svo sem &In eda skoflungi, hja
sjuklingum sem fengu langtimamedferd. Eins og & vid um afbrigdileg brot & laerlegg, verda pessi brot eftir
litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir forbodaverk adur en peir f4 algert beinbrot. begar um
er ad raeda 6lnarbrot getur pad verid tengt endurteknu alagi i tengslum vid langvarandi notkun hjalpartekja
vid gang (sja kafla 4.8).

Skert nyrnastarfsemi
Vegna takmarkadrar Kliniskrar reynslu er ekki malt med Ibandronic Acid Teva fyrir sjuklinga med
kreatininhreinsun undir 30 ml/min (sj& kafla 5.2).

Hjalparefni

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri toflu, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf-milliverkanir vid feedu

Adgengi ibandrénsyru til inntdku er yfirleitt minna pegar feeda er til stadar. Einkum eru feedutegundir sem
innihalda kalk, par med talin mjélk, og adrar fjolgildar katjonir (svo sem &l, magnesium, jarn), liklegar til
ad trufla frasog Ibandronic Acid Teva, en pad er i samraemi vid nidurstodur ar dyrarannsoknum. bvi eiga
sjuklingar ad fasta & néttunni (a.m.k. 6 klist.) &dur en peir taka Ibandronic Acid Teva og ad fasta &fram i
Klukkustund eftir toku Ibandronic Acid Teva (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Umbrotamilliverkanir eru taldar 6liklegar par sem ibandronsyra hamlar ekki helstu P450 iséensimum 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.

Feedubotarefni med kalki, syrubindandi efni og dkvedin Iyf til inntéku sem innihalda fj6lgildar katjonir
Liklegt er ad feedubotarefni med kalki, syrubindandi efni og akvedin Iyf til inntéku sem innihalda
fjolgildar katjonir (svo sem &l, magnesium, jarn) trufli frasog Ibandronic Acid Teva. Pvi eiga sjuklingar
ekki ad taka onnur lyf til inntoku i a.m.k. 6 klukkustundir a4dur en Ibandronic Acid Teva er tekid og i eina
Klukkustund eftir toku Ibandronic Acid Teva.
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Asetylsalisylsyra og bélgueydandi verkjalyf
par sem asetylsalisylsyra, bolgueydandi verkjalyf sem inniheldur ekki stera (NSAID) og bisfosfonét valda
ertingu i meltingarvegi skal geeta varudar pegar lyfin eru tekin inn samtimis (sja kafla 4.4).

H> hemlar eda 6nnur lyf sem auka syrustig (pH) i maga

Af meira en 1500 sjuklingum sem toku pétt i ranns6kn BM 16549 par sem bornir voru saman
manadarlegir og daglegir skammtar af ibandronsyru, notudu 14% sjuklinganna histamin (H.) blokka eda
protonupumpuhemla eftir eitt ar og 18% sjuklinganna eftir tvo ar. A medal pessara sjiklinga var tioni
aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar hja sjuklingum sem fengu Ibandronic Acid Teva 150 mg einu
sinni i manudi svipud og hja sjuklingum sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg einu sinni & dag.

I heilbrigdum Karlkyns sjalfoodalidum og konum eftir tidahvorf olli ranitidin i &8 aukningu & adgengi
ibandrénsyru sem nam um 20%, sennilega vegna minnkadrar magasyru. Par sem pessi aukning er innan
edlilegs breytileika fyrir adgengi ibandronsyru, er p6 ekki talid naudsynlegt ad adlaga skammta pegar
Ibandronic Acid Teva er gefid med Hz-hemlum eda 6drum virkum efnum sem auka syrustig (pH) i maga.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ibandronic Acid Teva er adeins &tlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf, konur & barneignaraldri mega

ekki taka lyfid. Fullnaegjandi upplysingar um notkun ibandrénsyru hja pungudum konum eru ekki fyrir
hendi. I ranns6knum & rottum hafa komid fram nokkur eiturahrif & exlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta
fyrir menn er 6pekkt.

Ibandronic Acid Teva & ekki ad nota & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort ibandronsyra berst i brjostamjélk. I rannséknum & mjélkandi rottum hefur verid synt
fram & ibandronsyru i lagri péttni i mjolkinni eftir gjof i &d.

Ibandronic Acid Teva a ekki ad nota medan & brjostagjof stendur.

Frj6semi

Engar upplysingar eru til um ahrif ibandronsyru & menn. I rannsokn & ahrifum ibandrénsyru til inntoku &
@xlun rotta minnkadi friésemi. I rannsoknum & rottum par sem lyfid var gefid i blaeed minnkadi
ibandrénsyra frjésemi i hdum daglegum skémmtum (sjé kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Alvarlegustu aukaverkanirnar sem tilkynntar hafa verid eru ofnemisvidbrogd/lost, afbrigdleg brot &
leerlegg, beindrep i kjalka, erting i meltingarvegi, augnbolga (sja kafla ,,Lysing a véldum aukaverkunum*
og kafla 4.4).

Aukaverkanir sem oftast hefur verid tilkynnt um eru lidverkir og infliensulik einkenni. pessi einkenni
koma yfirleitt fram i tengslum vid fyrsta skammt, vara yfirleitt stutt, eru veeg eda midlungs alvarleg og
hverfa yfirleitt pegar medferd er haldid afram an pess ad porf se & leeknismedferd (sja malsgrein
»Infldensulik einkenni®).

Tafla yfir aukaverkanir
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I t6flu 1 er ad finna teemandi lista yfir pekktar aukaverkanir. Oryggi ibandrénsyru 2,5 mg daglega til
inntoku var metid hja 1251 medhdndludum sjaklingi i 4 kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu
par sem mikill meirihluti sjuaklinga kom ar priggja ara adal beinbrotarannsékninni (MF4411).

I tveggja ara rannsokn hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu (BM 16549) var heildaréryggi
ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og ibandronsyru 2,5 mg daglega svipad. Heildarhlutfall
sjuklinga sem fundu fyrir aukaverkunum, p.e. aukaverkun sem hugsanlega eda liklega tengist
rannsoknarlyfinu, var 22,7% eftir eitt ar og 25,0% eftir tvo ar fyrir ibandrénsyru 150 mg einu sinni i
manudi. I flestum tilvikum purfti ekki ad stddva medferd.

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

Tidni er skilgreind samkveemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10),
sjaldgeefar (>1 /1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma drsjaldan fyrir
(<1/10.000), tiani ekki pekkt (ekki heaegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tioniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Aukaverkanir sem komu fram hja konum eftir tidahvorf sem fengu ibandrénsyru 150 mg einu

sinni i manudi eda ibandrdnsyru 2,5 mg daglega i 111 stigs rannsoknunum BM16549 og MF4411 og sem
komu fram eftir markadssetningu.

19



Flokkun eftir | Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
liffeerum sjaldgeefar drsjaldan pekkt
fyrir
Onamiskerfi Versnun Ofnaemisvidbr | Bradaofnem
astma 6go i/lost*t
Efnaskipti og Bléokalsiuml
naering &kkunt
Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl
Augu Augnbdlga*t
Meltingarfeeri | Vélindabolga, | Vélindabolga | Skeifugarnarbo
* magabdlga, ad lga
maga-vélindis- | medtéldum
bakflaedissjukd | vélindasarum
omur, eda
meltingartrufla | prengingum
nir, 0g
nidurgangur, kyngingartre
kvidverkur, gou, uppkost,
ogledi vindgangur
HUd og Utbrot Ofsabjagur, Stevens-
undirhd andlitsbjagur, | Johnson
ofsaklaoi heilkennit,
regnbogarod
it
blédruhtobd
lgat
Stodkerfi og Lidverkur, Bakverkur Afbrigdileg Beindrep i Afbrigdileg
bandvefur vodvaprautir, nedanlerhnitu | kjalka*t, beinbrot i
verkir i brot og brot& | beindrep i 16ngum
stodkerfi, leerleggsbol hlust beinum
vodvakrampar, (aukaverkun | 6drum en
stirdleiki i af 6llum leerlegg
stodkerfi lyfjum i
flokki
bisfosfénata)
¥
Almennar Infléensulik Preyta
aukaverkanir | veikindi*
0g
aukaverkanir
a ikomustad

*Sja nanari upplysingar fyrir nedan.

tHafa komid fram eftir markadssetningu.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir fra meltingarfeerum

Sjuklingar sem hafa sogu um meltingarfeerasjukddéma par & medal sjuklingar med magasar an nylegrar
blaedingar eda sjukrahdsinnlagnar og sjuklingar med meltingartruflanir eda bakflaedi sem er medhdndlad
med lyfjum fengu ad taka patt i rannsokninni & skdmmtun einu sinni i manudi. Enginn munur var & tioni
aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar & milli skémmtunarinnar 150 mg gefin einu sinni i manudi og
2,5 mg gefin daglega fyrir pessa sjuklinga.
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Infldensulik veikindi
Infldensulik veikindi ner yfir aukaverkanir sem greint er fra sem bradri bolgusvorun eda einkenni eins og
vodvaverkir, lidverkir, sétthiti, hrollur, preyta, 6gledi, lystarleysi og beinverkir.

Beindrep i kjalka

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

Afbrigdileg nedanlarhndtubrot og brot & laerleggsbol

pott lifedlismeinafraedin sé ekki 1jos, eru visbendingar ur faraldsfreedilegum rannséknum sem benda til
aukinnar heettu & afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum og brotum & lerleggsbol vid langvarandi medferd
med bifosféndtum pegar beinpynning eftir tidahvorf er til stadar, einkum eftir priggja til fimm &ra notkun.
Heildaraheettan & afbrigdilegum nedanlerhnitubrotum og brotum & laerleggsbol (aukaverkun i flokki
bifosfonata) er samt sem adur mjog litil.

Augnbolga
Tilkynnt hefur verid um bolgu i auga, svo sem a&dahjupsbdlgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubdlgu i

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

Bradaofnaemi/lost
Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrogd/lost, par med talin daudsfoll hja sjoklingum sem fengu
ibandrénsyru i blazed.

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 hagt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ekki eru fyrirliggjandi neinar sérteekar upplysingar vardandi medferd vid ofskommtun Ibandronic Acid
Teva.

A grundvelli pekkingar & pessum flokki efnasambanda getur ofskdmmtun { inntéku p6 valdid
aukaverkunum i efri hluta meltingarvegar (svo sem 6lgu i maga, meltingartruflunum, vélindabdlgu,
magabodlgu eda séri) eda bldédkalsiumlaekkun. Gefa & mjolk eda syrubindandi lyf til ad binda Ibandronic
Acid Teva og medhondla hverja aukaverkun eftir einkennum. Vegna hettu & ertingu i vélinda & ekki ad
framkalla uppkdst og sjuklingurinn & ad vera i uppréttri stodu.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdémum i beinum ,bisfosfonét, ATC-flokkur: MO5B A06
Verkunarhattur

Ibandrénsyra er mjog 6flugt bisfosfénat sem tilheyrir peim flokki bisfosfénata sem innihalda

kofnunarefni, sem verka valbundid & beinvef og hamla sérteekt beinzatuvirkni an pess ad hafa bein ahrif &
beinmyndun. pad truflar ekki fjdlgun beinzta. Ibandronsyra leidir til stigvaxandi, hreinnar aukningar i
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beinmassa og minni tioni beinbrota med pvi ad draga Ur aukinni umsetningu beina pannig ad pad nalgast
gildi fyrir tidahvorf hja konum eftir tidahvorf.

Lyfhrif

Lyfhrif ibandrénsyru felast i hdmlun & nidurbroti beina. In vivo kemur ibandrénsyra i veg fyrir
beineydingu framkallada i tilraunum vegna stddvunar & starfsemi kynkirtla, retingida, &xla eda efna sem
axli gefa fra sér. [ ungum (hradvaxtar) rottum eru einnig hémlur & innra nidurbroti beina sem veldur
aukningu & edlilegum beinmassa midad vid 6medhdndlud dyr.

I dyratilraunum hefur verid stadfest ad ibandronsyra er mjog dflugur hemill & beinatuvirkni. I rottum i
vexti voru engar visbendingar um skerta steinefnadtfellingu, jafnvel vié skammta sem voru meira en 5.000
sinnum staerri en skammturinn sem parf til medferdar vid beinpynningu.

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

I dyralikénum olli ibandrénsyra lifefnafraedilegum breytingum sem gafu til kynna skammtahada hémlun &
nidurbroti beina, ad medtalinni beelingu a lifefnafraedilegum audkennum um nidurbrot & kollageni beina i
pvagi (svo sem deoxypyridindlini og krosstengdum N-telopeptidum af 1. gerd kollagens (NTX)).

I 1. stigs jafngildisrannsokn sem gerd var hja 72 konum eftir tidahvorf sem fengu 150 mg til inntoku &
28 daga fresti, i allt fjora skammta, kom hémlun & CTX i sermi eftir fyrsta skammtinn fram strax

24 klukkustundum eftir skammtinn (midgildi hémlunar 28%), med midgildi hamarkshémlunar (69%)

6 dogum sidar. Eftir pridja og fjoérda skammt var midgildi hamarkshémlunar 6 dégum eftir skammt 74%
sem minnkadi i midgildi hdmlunar sem nam 56% 28 dogum eftir fjéroa skammt. Séu ekki gefnir fleiri
skammtar dregur ar homlun & lifefnafraedilegum audkennum um nidurbrot beina.

Verkun

Ohada ahaettupaetti, til deemis laga steinefnapéttni i beinum, aldur, ségu um fyrri brot, fjolskylduségu um
brot, hrada umsetningu beina og lagan likamspyngdarstudull & ad hafa i huga til pess ad skilgreina konur
sem eru i aukinni hettu & beinbrotum vegna beinpynningar.

ibandrénsyra 150 mg einu sinni i manudi

Steinefnapéttni i beinum (BMD)

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

Synt var fram & petta i baedi frumgreiningu eftir eitt ar og i stadfestandi greiningu vid tveggja ara
lokavidmid (Tafla 2).

Tafla 2: Medaltal hlutfallslegra breytinga fra grunnlinu & beinpéttni lendarhryggs, mjadmar i heild,
leerleggshals og leerleggshnutu eftir eins ars (frumgreining) og tveggja ara medferd (samkvaemt
rannsoknaraztlun pydis) i rannsokn BM 16549.

22



Upplysingar fra einu ari ar BM Upplysingar fr& tveimur &rum ur BM
16549 16549
Medaltal hlutfallslegra | Ibandronsyra 2,5 mg | Ibandronsyra | ibandronsyra 2,5 mg | ibandronsyra
breytinga fra grunnlinu | daglega 150 mgeinu | daglega 150 mg einu
% [95% CI] (N=318) sinni | (N=294) sinni |
manudi manudi
(N=320) (N=291)
Lendarhryggur L2-L4 | 3,9 [3,4; 4,3] 49[4,4;53] |5,0][44;55] 6,6 [6,0; 7,1]
BMD
Mjéom i heild BMD 2,0[1,7;2,3] 3,1[2,8;34] |25[21;29] 4,2 [3,8; 4,5]
Laerleggshals BMD 1,711,3; 2,1] 2,2[1,9;2,6] | 1,9[14; 24] 3,1[2,7; 3,6]
Laerleggshnita BMD 3,2 [2,8; 3,7] 4,6 [4,2;5,1] | 4,0[3,5; 4,5] 6,2 [5,7; 6,7]

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

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

Fyrir beinpéttni mjadmar i heild vard hja 90,0% (p<0,001) sjaklinga sem fengu ibandrénsyru 150 mg einu
sinni i manudi og 76,7% sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg daglega aukning i beinpéttni mjadmar i
heild sem var meiri eda jofn grunnlinu eftir eitt ar. Eftir tvo ar vard hja 93,4% (p<0,001) sjuklinga sem
fengu ibandrénsyru 150 mg einu sinni i manudi og 78,4% sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 2,5 mg
daglega aukning i beinpéttni mjadmar i heild meiri eda jofn grunnlinu.

Pegar prengri vidmidun er skodud, sem sameinar baedi beinpéttni i lendarhrygg og mjéom i heild, syndu
83,9% (p<0,001) sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 150 mg einu sinni i manudi og 65,7% sjuklinga sem
fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega svorun eftir eitt ar. Eftir tvo ar voru 87,1% (p<0,001) sjuklinga i

150 mg einu sinni i manudi hlutanum og 70,5% sjuklinga i 2,5 mg daglega hlutanum sem féllu undir pessa
viomidun.

Lifefnafreedileg audkenni umsetningar beina

Kliniskt mikilveeg minnkun & péttni CTX i sermi kom fram vid alla malda timapunkta, p.e. eftir 3, 6, 12
0g 24 manudi. Eftir 1 &r (frumgreiningu) var midgildi viokomandi breytinga fra grunnlinu —76% fyrir
ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og —67% fyrir ibandronsyru 2,5 mg daglega skémmtun. Eftir tvd
ar var midgildi viokomandi breytinga —68% fyrir 150 mg einu sinni i manudi og —-62% fyrir 2,5 mg
daglega.

Eftir eitt ar var stadfest ad 83,5% (p=0,006) sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 150 mg einu sinni i manudi
0g 73,9% sjuklinga sem fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega (p=0,006) syndu svérun (skilgreint sem
minnkun > 50% fra grunnlinu). Eftir tvo ar var stadfest ad 78,7% (p=0,002) sjuklinga sem fengu 150 mg
einu sinni i manudi og 65,6% sjuklinga sem fengu 2,5 mg daglega syndu svorun.
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Byggt a nidurstddum rannsdknar BM 16549 er veenst ad ibandrénsyra 150 mg einu sinni i manudi sé ad
minnsta kosti jafn ahrifarikt og ibandrénsyra 2,5 mg daglega vid ad fyrirbyggja beinbrot.

Ibandrénsyra 2,5 mg daglega

I upphaflegu priggja ara, slembirédudu, tviblindu, samanburdarrannsokninni vid lyfleysu & beinbrotum
(MF 4411) var synt fram & télfraeedilega marktaeka leekkun i tidni nyrra rontgenmyndastadfestra,
formmaldra og kliniskra samfallsbrota i hrygg sem skipti leeknisfreedilegu mali (tafla 3). 1 pessari
rannsokn var ibandrénsyra metin vid skammta til inntdku sem ndmu 2,5 mg & dag og 20 mg lotubundio
sem rannsoknarskammt. ibandrénsyra var tekin 60 minGtum adur en fyrsta matar eda drykkjar dagsins var
neytt (fasta eftir skammt). I rannsékninni toku patt konur & aldrinum 55 til 80 &ra a.m.k. 5 arum eftir
tioahvorf peirra, sem hofdu steinefnapéttni i beinum (BMD, bone mineral density) i lendarhrygg sem var 2
til 5 stadalfravikum undir medaltali fyrir konur fyrir tidahvorf (T-stig) i a.m.k. einum hryggjarlid [L1-L4]
og sem hofou ordio fyrir einu til fjorum samfallsbrotum i hrygg. Allir sjaklingarnir fengu 500 mg af kalki
0g 400 a.e. af D-vitamini & dag. Virkni var metin hja 2.928 sjuklingum.

Med ibandrénsyru 2,5 mg gefin daglega var synt fram & tolfreedilega marktaeka og leeknisfraedilega
mikilvaega laekkun & tioni nyrra samfallsbrota i hrygg. Medferdin dr6 (r tioni nyrra,
rontgenmyndastadfestra samfallsbrota i hrygg um sem svaradi 62% (p=0,0001) & peim premur &rum sem
rannsoknin st6d. Vart vard vid hlutfallslega minnkun & haettu sem svaradi 61% eftir 2 ar (p=0,0006).
Enginn tolfreedilega markteekur munur kom fram eftir 1 &r medferdar (p=0,056). Brotahindrandi ahrif
héldust stddug & rannsoknartimanum. Ekkert benti til ad ahrifin minnkudu eftir pvi sem a timann leid.
Einnig dr6 marktaekt Gr tidni kliniskra samfallsbrota i hrygg um 49% (p=0,011). Oflug ahrif & samfallsbrot
endurspeglast enn fremur i ad tolfreedilega marktaekt dré Ur leekkun likamshadar hja sjuklingum
samanborid vid lyfleysu (p<0,0001).

Tafla 3: Nidurstdour ar 3 ara beinbrotarannsékninni MF 4411 (%, 95% CI)

Lyfleysa ibandrénsyra 2,5 mg daglega

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

(1,61; 3,89

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

Medferdarahrif ibandronsyru voru metin frekar i greiningu a undirhdpi sjaklinga sem héfdu vid grunnlinu
T-gildi steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5. Minnkun i hettu & samfallsbrotum var i samraemi vid
pad sem kemur fram hja heildarhépnum.

Tafla 4: Nidurstodur ar 3 &ra beinbrotarannsékninni MF 4411 (%, 95% CI) fyrir sjuklinga med T-gildi
steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5 vid grunnlinu.

Lyfleysa ibandronsyra 2,5 mg daglega
(N=587) (N=575)
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Hlutfallsleg minnkun &haettu 59% (34,5; 74,3)
Ny, formmeeld samfallsbrot

Tioni nyrra formmeldra 12,54% (9,53; 15,55) 5,36% (3,31; 7,41)
samfallsbrota

Hlutfallsleg minnkun &haettu 50% (9,49; 71,91)
kliniskra samfallsbrota

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

medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu lendarhryggjarlioa a
3. &ri

Steinefnapéttni i beinum - -0,70% (-1,1; -0,2) 3,59% (3,1; 4,1)
medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu mjadmar i heild & 3.
ari

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

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

Aukning 4 steinefnapéttni i lendarhrygg & priggja ara timabili samanborid vid lyfleysu var 5,3% og 6,5%
samanborid vid grunnlinu. Aukning & mjadmarsvaedi samanborid vid grunnlinu var 2,8% i leerleggshalsi,
3,4% i mjodm og 5,5% i leerhnutu. Eins og gert var rad fyrir vard beeling a lifefnafreedilegum audkennum
um umsetningu beina (svo sem CTX i pvagi og ostedkalsin i sermi) nidur i pau gildi sem voru fyrir
tidahvorf og nadi balingin hdmarki innan 3-6 manada timabils. Kliniskt mikilveeg laeekkun &
lifefnafreedilegum audkennum um nidurbrot beina sem nam 50% kom fram strax einum manudi eftir ad
medferd med ibandrénsyru 2,5 mg hofst. begar medferd er heett verdur afturhvarf til sjuklegra gilda eins
0g pau voru fyrir medferd hvad vardar aukid nidurbrot beina i tengslum vid beinpynningu eftir tidahvorf. |
vefjagreiningu & beinasynum eftir tvo og prja ar i medferd kvenna eftir tidahvorf var synt fram & edlileg
bein &n nokkurrar visbendingar um galla & steinefnadtfellingu.

Born (sja kafla 4.2 og 5.2)
Engar rannsoknir voru gerdar & lbandronic Acid Teva hja bérnum, pvi eru engar upplysingar til vardandi
verkun eda 6ryggi hja pessum sjuklingahépi.

5.2  Lyfjahvorf

Helstu lyfjafraedilegu ahrif ibandronsyru 4 bein eru ekki i beinum tengslum vid raunverulega plasmapéttni,
eins og synt hefur verid fram & i ymsum rannséknum & dyrum og ménnum.

Fréasog

Frasog ibandrénsyru i efri hluta meltingarvegar er hratt eftir gjof til inntéku og plasmapéttni eykst
skammtahad upp ad 50 mg gjof til inntéku, en vid sterri skammta er aukning meiri en i réttu hlutfalli vid
skammta. Hamarks plasmapéttni sem vart vard vid nadist innan 0,5 til 2 klukkustunda (midgildi 1 Kklst.) &
fastandi maga og heildaradgengi var um 0,6%. Umfang frasogs er skert pegar lyfid er tekio med mat eda
drykk (ad undanskildu vatni). Adgengi minnkar um u.p.b. 90% pegar ibandrénsyra er gefin med
hefébundnum morgunmat samanborid vid pad adgengi sem sést hefur hja fastandi einstaklingum. Ekki er
um ad raeda minnkun & adgengi sem mali skiptir, svo framarlega sem ibandrénsyra er tekin 60 mindtum
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fyrir fyrstu faeeduneyslu dagsins. bad dregur badi Ur adgengi og aukningu & steinefnapéttni beina ef matar
eda drykkjar er neytt innan 60 minatna fra pvi ad ibandronsyra er tekin.

Dreifing

Eftir almenna Gtsetningu i upphafi binst ibandronsyra hratt vid bein eda er skilin Gt i pvagi. [ monnum er
synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 | og pad magn skammts sem kemst i bein er aztlad 40-50%
af skammti i bl6dréas. Préteinbinding i plasma manna er um 85% - 87% (&kvardad in vitro vid péttni
medferdarskammta) 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 ibandrénsyru feerist Gr bl6drasinni med beinafrasogi (datlad um 40-50% hja konum eftir
tidahvorf) og afgangurinn utskilst Gbreyttur um nyru. Sa hluti ibandronsyru sem frasogast ekki skilst
Obreyttur Ut i saur.

Peir helmingunartimar sem vart hefur ordid vid spanna vitt bil, synilegur helmingunartimi er yfirleitt &
bilinu 10-72 klukkustundir. bar sem reiknud gildi eru ad stérum hluta afleiding af lengd rannséknar,
skammti sem er notadur og neemi greiningaradferda er liklegt ad raunverulegur helmingunartimi sé
verulega lengri, i samraemi vio 6nnur bisfosfonét. Fyrstu plasmagildi falla fljétt og na 10% af
hamarksgildum & 3 og 8 klukkustundum, eftir pvi hvort lyfid er gefid i &0 eda til inntdku.
HeildarGthreinsun ibandrénsyru er 1ag og eru medalgildi a bilinu 84-160 ml/min. Nyrnadthreinsun (um
60 ml/min. hja 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 pétt i atskilnadi annarra virkra efna. Ad auki hindrar ibandronsyra ekki helstu P450 is6ensim i lifur
manna og hin 6rvar ekki cytékrom P450 kerfid i lifur hja rottum.

Lyfjahvorf vio sérstakar kliniskar adsteedur

Kyn
Adgengi og lyfjahvorf ibandronsyru eru svipud hja 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 ibandrénsyru. Litid er fyrirliggjandi af upplysingum um
sjuklinga af afriskum uppruna.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Nyrnauthreinsun ibandrénsyru hja sjuklingum med mismunandi mikla skerdingu i nyrnastarfsemi er
linulega tengd kreatininhreinsun (Clcr).

Ekki er naudsynlegt ad stilla skammta hja sjuklingum med veegt eda midlungi skerta nyrnastarfsemi (Clcr
> 30 ml/min.), eins og synt i rannsékn BM 16549 par sem meirihluti sjuklinga hafdi vaega til miolungs
skerta nyrnastarfsemi.

Einstaklingar med alvarlega nyrnabilun (Clcr minna en 30 ml/min.) sem fengu daglega 10 mg af
ibandrénsyru til inntdku i 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnum harri plasmapéttni en einstaklingar
med edlilega nyrnastarfsemi og heildardthreinsun ibandrénsyru var 44 ml/min. Eftir ad 0,5 mg héfdu verid
gefin i &0, leekkadi heildarathreinsun, nyrnadthreinsun og Uthreinsun utan nyrna um 67%, 77% og 50%,
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hver um sig, hja sjuklingum med alvarlega nyrnabilun, en lyfid poldist ekki verr pétt aukning veeri &
Utsetningu. Vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu er ekki melt med Ibandronic Acid Teva fyrir
einstaklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sjé kafla 4.2 og kafla 4.4). Lyfjahvorf ibandrénsyru
voru ekki metin hja sjuklingum med nyrnasjukddm & lokastigi sem medhondladur var med 6drum hatti en
bléaskilun. Lyfjahvorf ibandrénsyru hja pessum sjuklingum eru 6pekkt og a ekki ad nota ibandrénsyru vid
pessar adstaedur.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf liggja fyrir vardandi ibandronsyru hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Lifrin gegnir ekki markteeku hlutverki vid Uthreinsun ibandrénsyru sem 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.

Aldradir (sja kafla 4.2)

I greiningu med margar breytistaerdir reyndist aldur ekki vera sjalfsteedur pattur peirra lyfjahvarfagilda
sem rannsdkud voru. bar sem nyrnastarfsemi minnkar med aldri er hun 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 ibandrénsyru hja pessum aldurshdpi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

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

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

Eiturahrif & exlun:

Engin visbending var um bein eiturdhrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem fengu
ibandronsyru til inntdku og engar aukaverkanir komu fram & proska F; afkvaema rotta vid atlada
Gtsetningu sem var a.m.k. 35 sinnum meiri en st sem verdur hja ménnum. i ranns6knum & &xlun rotta
med lyfjagjof um munn voru ahrif & frjésemi pau ad fengmissir fyrir hreidrun jokst vio skammta

1 mg/kg/dag og heerri. I rannsoknum & axlun rotta med lyfjagjof i blaed, minnkadi ibandronsyra sedistolu
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 ibandronsyru i rannséknum 4 eiturahrifum a aexlun i
rottum voru paer somu og eiga vid bisfosfondt almennt. baer taka til feerri bolfestustada, truflana a
edlilegum burdi (erfid feeding) og aukinna breytinga & innyflum (nyrna grindarhols pvagpipu
heilkenni/renal pelvis ureter syndrome).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur sellulési
Pévidon K-30
Krdspovidon (gerd A)
Vatnsfri kisilkvoda
Sterinsyra
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T6fluhdd:

Opadry hvitt YS-1-7003:

Titan tvioxid (E171)

Hyprémelldsi

Makrogdl 400

Polysorbat 80

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/Aclar/PVC - Alpynnupakkningar i pappadskjum med 1 eda 3 toflum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

umhverfid i lagmarki.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/10/642/003/1S  PVC/Aclar/PVC - Albynnupakkningar i pappadskjum med 1 tafla
EU/1/10/642/004/1S  PVC/Aclar/PVC — Alpynnupakkningar i pappadskjum med 3 t6flum

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 17/09/2010
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. jani 2015
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10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og & vef
Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

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

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305

747 70 Opava-Komarov
Tékkland

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Ibandronic Acid Teva 50 mg: Avisun lyfsins er had sérstokum takmoérkunum (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

Ibandronic Acid Teva 150 mg: Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

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

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN

LYFSINS
. Aatlun um ahettustjornun
A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL

32



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

YTRI UMBUBIR

|1.  HEITILYFS

Ibandronic Acid Teva 50 mg filmuhudadar toflur
Ibandrénsyra

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 50 mg af ibandrénsyru (sem natrium einhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtdadar toflur

28 filmuhuoadar toflur
84 filmuhtdadar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

EkKi a ad sjuga,tyggja eda mylja téflurnar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/642/001/1S 28 filmuhtoaodar toflur
EU/1/10/642/002/1S 84 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ibandronic Acid Teva 50 mg filmuhUdadar toflur

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Ibandronic Acid Teva 50 mg filmuhudadar toflur
Ibandronsyra

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

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

YTRI UMBUBIR

|1.  HEITILYFS

Ibandronic Acid Teva 150 mg filmuhtdadar toflur
Ibandronsyra

[ 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 150 mg af ibandrénsyru (sem natrium einhydrat).

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhoud tafla

1 filmuhdouo tafla
3 filmuhtodaodar toflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

EKkKi sjuga, tyggja eda mylja tofluna

Maénadarleg tafla

Skradu hja pér dagsetninguna pegar pu tekur téfluna
1. manudur [/ /|

2. manuour _/_/

3. manuour _/

NN

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til inntdku

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

Geymid par sem boérn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/642/003/IS 1 filmuhadud tafla
EU/1/10/642/004/I1S 3 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ibandronic Acid Teva 150 mg filmuhudadar toflur

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

PYNNA

|1.  HEITILYFS

Ibandronic Acid Teva 150 mg filmuhtdadar toflur
Ibandronsyra

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Teva B.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

3 filmuhtdadar toflur
1 manudur
2 manudur
3 manuour
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B. FYLGISEDPILL

41



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ibandronic Acid Teva 50 mg filmuhtdadar toflur
ibandrénsyra

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

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

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

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Ibandronic Acid Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibandronic Acid Teva

Hvernig nota & Ibandronic Acid Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ibandronic Acid Teva

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E™

1. Upplysingar um Ibandronic Acid Teva og vid hverju pad er notad
Ibandronic Acid Teva inniheldur virka efnid ibandrénsyru, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
bisfosfonot.

Ibandronic Acid Teva er etlad fullordnum 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.

Ibandronic Acid Teva verkar med pvi ad draga Ur kalktapi Gr beinum. bad kemur i veg fyrir ad bein pin
veikist.

2. Adur en byrjad er ad nota Ibandronic Acid Teva

Ekki mé& nota Ibandronic Acid Teva

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

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

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

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

EkKi nota petta Iyf ef eitthvert ofantalinna atrida a vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu raeda vid laekninn
eda lyfjafraeding &dur en pu feerd Ibandronic Acid Teva.
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Varnadarord og varudarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur drsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i kjalka
(skemmdir & kjalkabeini) hja sjuklingum sem fa Ibandronic Acid Teva vid krabbameinstengdum
sjukdémum. Beindrep i kjalka getur einnig komio fram eftir ad medferd er haett.

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 etti varidarradstafanir til ad draga Ur hzttu & ad beindrep
myndist i kjalka.

Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjukrunarfraeedinginn (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

- pbu ferd ekki reglulega til tannleeknis eda ef langt er sidan pa hefur farid i tanneftirlit

- pa reykir (par sem pad getur aukid heettu a tannkvillum)

- pu hefur a4dur fengido medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud til ad medhodndla eda koma i veg fyrir
beinkvilla)

- pa tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametasén)

- pu ert med krabbamein.

Laeknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun adur en medferd med Ibandronic Acid Teva er hafin.

Medan & medferd stendur skaltu stunda géda 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 pa sért i medferd med Ibandronic Acid Teva.

Hafdu tafarlaust samband vid leekninn og tannlaekninn ef pu finnur fyrir vandamalum i munni eda ténnum,
svo sem tannlosi, verk eda prota i munni, sairum sem gréa ekki eda Gtferd, par sem petta geta verid merki
um beindrep i kjalka.

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

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lbandronic Acid Teva er notad:

- ef pa ert med ofnaemi fyrir 6orum bisfosfonétum

- ef einhverjir kyngingar- eda meltingarerfidleikar eru til stadar

- ef pu ert med ef pa ert med ha eda lag gildi D vitamins eda einhverra annarra steinefna
- ef pa ert med nyrnasjukdém.

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

Bdrn og unglingar
Ekki mé gefa bornum og unglingum undir 18 &ra aldri Ibandronic Acid Teva.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibandronic Acid Teva

Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Petta er vegna pess ad Ibandronic Acid Teva getur haft ahrif a verkun annarra lyfja. Einnig
geta onnur lyf haft ahrif & verkun Ibandronic Acid Teva.
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Lattu leekninn eda lyfjafraeding einkum vita ef pa tekur einhver af eftirtdldum lyfjum:

- feedubotarefni sem innihalda kalsium, magnesium, jarn eda al

- asetylsalisylsyru og bolgueydandi verkjalyf (NSAIDs), svo sem ibUprofen og naproxen. Petta er
vegna pess ad badi bolgueyodandi verkjalyf og Ibandronic Acid Teva geta ert maga og parma

- ef pu feerd syklalyf med inndeaelingu Ur flokki amindglykdsida, svo sem gentamicin. petta er vegna
bess ad baedi amindglykdsio og Ibandronic Acid Teva geta leekkad kalsiumgildi i bléoi pinu.

Notkun lyfja sem draga (r magasyru, svo sem cimetidin og ranitidin, getur aukid &hrif Ibandronic Acid
Teva litillega.

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

Taktu Ibandronic Acid Teva ad minnsta kosti 6 klukkustundum eftir ad pu bordadir sidast, drakkst eda
tokst inn 6nnur lyf eda feedubdbtarefni (t.d. vorur sem innihalda kalsium (mjélk), al, magnesium og jarn)
nema vatn. Eftir ad pa hefur tekid téfluna skaltu bida i ad minnsta kosti 30 minGtur. ba getur pa fyrst
fengio pér mat eda drukkid og tekid onnur lyf eda feedubotarefni (sja kafla 3).

Medganga eda brjostagjof
pu att ekki ad fa Ibandronic Acid Teva ef pa ert pungud, aeetlar ad verda pungud eda ert med barn a
brjosti. Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
PG métt aka og nota vélar pvi talid er ad Ibandronic Acid Teva hafi engin eda hverfandi ahrif 4 haefni pina
til ad keyra og nota vélar. Ef pu vilt aka, nota vélar eda taeki, reeddu fyrst vid leekninn.

Ibandronic Acid Teva inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdal (23 mg) af natrium i hverri filmuh(dadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Ibandronic Acid Teva

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

Taktu tofluna ad minnsta kosti 6 klukkustundum eftir ad pu bordadir sidast, drakkst eda tokst inn énnur lyf

eda faedubdtarefni nema vatn. EKKki atti ad drekka kalsiumrikt vatn. Ef mikid magn kalsiums i kranavatni
er talio vera dhyggjuefni er radlagt ad nota vatn a floskum sem inniheldur litid magn steinefna.

A medan & medferd med Ibandronic Acid Teva stendur getur verid ad leeknirinn geri reglulegar meelingar
a bldoi pinu. Petta er til pess ad tryggja ad pu sért ad fa réttan skammt af lyfinu.

Taka lyfsins

pad er mikilveegt ad taka Ibandronic Acid Teva & réttum tima og & réttan hatt. petta 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:
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) Taktu tofluna um leid og pa ferd & feetur, &dur en pa bordar, drekkur eda tekur 6nnur lyf eda
feedubotarefni.

o Taktu téfluna med fullu glasi af vatni eingdngu (um 200 ml). EKki & ad taka t6fluna med neinum
60rum drykk en vatni.

o Gleyptu tofluna heila. EKki & ad tyggja tofluna, sjiga eda mylja. Ekki lata téfluna leysast upp i
munninum.

o Eftir ad buid er ad taka tofluna & ad bida i a.m.k. 30 mindtur. ba er 6hatt ad byrja ad neyta matar og
drykkjar og taka 6nnur lyf og feedubdtarefni.

o Vertu i uppréttri stodu (sitjandi eda standandi) medan taflan er tekin og nasta 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 Ibandronic Acid Teva er ein tafla & dag. Ef p0d hefur midlungi alvarleg
nyrnavandamal geeti leeknirinn minnkad skammtinn i eina toflu annan hvern dag. Ef pd hefur alvarleg
nyrnavandamal geti leeknirinn minnkad skammtinn i eina toflu & viku.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of margar t6flur hafa Gvart verid teknar, skal drekka fullt glas af mjélk og hafa strax samband vid
leekninn. EKKi & ad framkalla uppkdst eda leggjast fyrir.

Ef gleymist ad taka Ibandronic Acid Teva

EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pu tekur eina toflu 4 dag
skaltu sleppa skammtinum. Haltu sidan &fram par sem fra var horfid nasta dag. Ef pa tekur eina toflu
annan hvern dag eda eina t6flu & viku skaltu spyrja leekni pinn eda lyfjafreeding rada.

Ef heett er ad nota Ibandronic Acid Teva

Haltu afram ad taka Ibandronic Acid Teva eins lengi og laeknirinn gefur fyrirmeeli um. petta er vegna pess
ao lyfio hefur ekki tilaetlud ahrif nema pad sé tekid allan timann.

Aframhaldandi notkun Ibandronic Acid Teva

Aridandi er ad halda &4fram ad fa Ibandronic Acid Teva i hverjum manudi, eins lengi og lyfjadvisunin fra
leekninum segir fyrir um. Eftir 3-5 ara medferd med Ibandronic Acid Teva skaltu rddfeera pig vid leekninn
um hvort pu eigir ad halda medferdinni afram.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.

Readdu tafarlaust vid hjukrunarfraeding eda leekni ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana - pu geetir purft & bradri leeknisadstod ad halda:

Algengar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. 6gledi, brjostsvidi og 6paegindi vid kyngingu (bdlga i vélinda)
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Sjaldgeefar (geta haft ahrif & feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o alvarlegir magaverkir. petta geeti verid merki um blaeedandi sar i efsta hluta parmanna (skeifugorn)
eda magabdlgu

Mjog sjaldgeefar (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o vidvarandi sérsauki og bolga i auga.

o nyr verkur, mattleysi eda 6paegindi i leeri, mjodm eda néara. betta geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt 6venjulegt brot & leerleggnum.

Koma 6rsjaldan fyrir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

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

. reeddu vid laekninn ef pd ert med verk i eyra, Gtferd Ur 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. b geetir verid med alvarleg,
hugsanlega lifshettuleg ofneemisvidbrogo.

o alvarlegar aukaverkanir i hud

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):
o astmakast

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o magaverkur, meltingartruflanir

. lag kalsiumgildi i bl6di

o lasleiki

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

kladi eda stingandi tilfinning i had (naladofi)

infldensulik einkenni, almenn vanlidan eda verkir

munnpurrkur, skritid bragd i munni eda kyngingarerfdleikar

blodleysi

ha gildi pvagefnis eda kalkkirtilshormdns i blodi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt 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 & Ibandronic Acid Teva

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og 6skjunni a eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ibandronic Acid Teva inniheldur

o Virka innihaldsefnid er ibandronsyra. Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af ibandrénsyru (sem
natrium einhydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

o toflukjarni: rkristalladur sellulési, povidon K-30, krospoviddn (gerd A), vatnsfri kisilkvoda,
sterinsyra;

o tofluhao: titan tvioxid (E171), hyprémellési, makrogél 400, polysorbat 80.

Lysing a atliti Ibandronic Acid Teva og pakkningasteerdir

Ibandronic Acid Teva filmuhudadar toflur eru hvitar, tvikaptar, hylkislaga og med életrunina “50” igrafna
a annarri hlidinni og ekkert & hinni hlidinni.

ibandrénsyra Teva faest i pynnupakkningum (PVC/Aclar/PVC — Al) i 8skjum med 28 eda 84 toflum.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13,

4042 Debrecen

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Czech Industries s.r.o
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Tékkland
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Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390



island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

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

Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Ibandronic Acid Teva 150 mg filmuhudadar toflur
ibandrénsyra

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latio lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Ibandronic Acid Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibandronic Acid Teva

Hvernig nota & Ibandronic Acid Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ibandronic Acid Teva

Pakkningar og adrar upplysingar

BN .

1. Upplysingar um Ibandronic Acid Teva og vid hverju pad er notad

Ibandronic Acid Teva tilheyrir flokki lyfja sem kallast bisfosfonét. Pad inniheldur virka efnid
ibandronsyru. Ibandronic Acid Teva getur snuid vid beintapi med pvi ad stddva meira beintap og auka
beinmassa hja flestum konum sem taka pad, jafnvel p6 ad peer sjai ekki eda finni muninn par a. Ibandronic
Acid Teva getur minnkad likur a beinbrotum (sprungum). Synt hefur verio fram & ad hatta a brotum i
hrygg minnkar en ekki hatta & mjadmarbrotum.

Ibandronic Acid Teva er &visad til ad medhodndla beinpynningu eftir tidahvorf vegna aukinnar
haettu a beinbrotum. Vid beinpynningu gisna beinin og verda veikbyggdari, en pad er algengt hja konum
eftir tidahvorf. Vid tidahvorf heetta eggjastokkar konunnar ad framleida kvenhormonid, dstrogen, sem
studlar ad heilbrigdi beinagrindarinnar.

pvi fyrr sem tidahvorf verda hja konunni, pvi meiri heetta er & beinbrotum vegna beinpynningar.

Adrir paettir sem aukid geta haettuna a beinbrotum eru:

- skortur & kalki og D-vitamini i faeedu

- reykingar eda 6hofleg &fengisneysla

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

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

- neyslu alhlida kalk- og D-vitaminrikrar faedu,

- gonguferdir eda adra likamlega areynslu,

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

Ekki mé& nota Ibandronic Acid Teva

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

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

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

- ef pu ert med eda hefur verid med lagt kalsium i blodi. Vinsamlega hafid samband vid laekninn.

Varnadarord og varudarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur érsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i kjalka
(skemmdir & kjalkabeini) hja sjuklingum sem fa Ibandronic Acid Teva vid beinpynningu. Beindrep i
kjalka getur einnig komid fram eftir ad medfero er heett.

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 hzttu & ad beindrep
myndist i kjalka.

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & 16ngum beinum, svo sem i framhandlegg (6In) og
skoflungi (skéflungsbein) hja sjaklingum sem fengu langtima medferd med ibandronati. bessi beinbrot
verda eftir litla eda enga averka og sumir sjaklingar finna fyrir verk & beinbrotsvaedinu &dur en peir fa
beinbrot.

Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjakrunarfraedinginn (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 ténn

- pu ferd ekki reglulega til tannlaeknis eda ef langt er sidan pu hefur fario i tanneftirlit

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

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

- pa tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametasén)

- pa ert med krabbamein.

Laeknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun adur en medferd med Ibandronic Acid Teva er hafin.

Medan & medferd stendur skaltu stunda géda tannhirdu (par med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pu 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 Ibandronic Acid Teva.

Hafdu tafarlaust samband vid laekninn og tannleekninn 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 kjalka.

Sumir purfa ad geeta sérstakrar vartdar vid notkun Ibandronic Acid Teva. Leitid rdda hja leekninum adur
en Ibandronic Acid Teva er notad:

- ef um er ad reeda nokkrar truflanir a efnaskiptum steinefna (svo sem D-vitaminskort),

- ef nyrnastarfsemi er ekki edlileg,

- ef pu ert med kyngingarérduleika eda meltingaropaegindi,

Erting, bolga eda saramyndun i koki/vélinda, oft med einkennum um mikinn verk fyrir brjésti, mikinn

verk eftir ad hafa kyngt mat og/eda drykk, mikil 6gledi eda uppkdst geta komid fram, einkum ef pa
drekkur ekki fullt glas af vatni og/eda ef pu leggst nidur innan klukkustundar fré toku Ibandronic Acid
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Teva. Ef pessi einkenni koma fram, attu ad hatta ad taka Ibandronic Acid Teva og lata leekninn strax vita
(sja kafla 3).

Born og unglingar
EkKki a ad gefa bérnum eda unglingum yngri en 18 ara Ibandronic Acid Teva.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibandronic Acid Teva
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um &ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Sérstaklega:

- Faedubdtarefni sem innihalda kalk, magnesium, jrn eda al, par sem pau geta mégulega haft
ahrif a verkun Ibandronic Acid Teva.

- Asetylsalisylsyru og énnur bolgueydandi verkjalyf (NSAIDs) (ad medtdldu ibapréfeni,
dikléfenak natrium og naproxeni) geta ert maga og parma. Ibandronic Acid Teva getur einnig gert
pad. bvi parf ad geeta sérstakrar vartdar ef verkjalyf eda bolgueydandi lyf eru tekin samhlida
Ibandronic Acid Teva.

Eftir ad baid er ad gleypa méanadarlegu Ibandronic Acid Teva tofluna & ad bida i eina klukkustund med
ad taka onnur lyf, par med taldar toflur eda lyf vio meltingartruflunum, feedubdtarefni med kalki eda
vitamin.

Notkun Ibandronic Acid Teva med mat eda drykk
Ekki skal taka Ibandronic Acid Teva med mat. Ibandronic Acid Teva hefur minni ahrif ef pad er tekid
med mat.

Drekka ma vatn en enga adra drykki.

Bioid i 1 klukkustund &0ur en matar eda drykkjar er neytt, eftir toku Ibandronic Acid Teva (sja kafla 3,
Hvernig nota & Ibandronic Acid Teva).

Medganga og brjostagjof
Ibandronic Acid Teva er adeins &tlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf, konur & barneignaraldri mega
ekki taka Ibandronic Acid Teva.

Ekki skal taka Ibandronic Acid Teva a medgongu eda medan & brjéstagjof stendur. Leitid rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad

Akstur og notkun véla
Pad méa aka og nota vélar par sem buist er vid ad Ibandronic Acid Teva hafi engin eda hverfandi ahrif &
heefni pina til aksturs og notkunar véla.

Ibandronic Acid Teva inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri filmuhadadri toflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Ibandronic Acid Teva
Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Radlagour skammtur af Ibandronic Acid Teva er ein tafla i manudi.

52



Taka manadarlegrar toflu
Aridandi er ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vandlega. beer eru til pess gerdar ad studla ad pvi ad
Ibandronic Acid Teva taflan komist hratt nidur i maga svo minni likur séu & ad han valdi ertingu.

Taka skal eina Ibandronic Acid Teva 150 mg t6flu einu sinni i manudi

Velja skal dag i manudinum sem audvelt er ad muna. bu getur valid annadhvort sému
dagsetninguna (t.d. fyrsta dag hvers manadar) eda sama dag (t.d. fyrsta sunnudag i hverjum manudi)
til pess ad taka Ibandronic Acid Teva téfluna. Velja & dagsetningu sem hentar best pinum venjum.
Taka skal Ibandronic Acid Teva t6fluna a.m.k. 6 klukkustundum eftir sidustu neyslu matar eda
drykkjar, ad undanskildu vatni.

Taka skal Ibandronic Acid Teva téfluna
- eftir ao fario er a faetur & morgnana og
- aour en nokkud annad er bordad eda drukkid (& fastandi maga)

Gleypa skal téfluna med fullu glasi af vatni (a.m.k. 180 ml)

Ekki mé taka tofluna med vatni sem inniheldur mikid magn af kalsium, avaxtasafa eda neinum édrum
drykkjum. Ef mikid magn kalsiums i kranavatni er talid vera ahyggjuefni er radlagt ad nota vatn a floskum
sem inniheldur litid magn steinefna.

Gleypa skal tofluna i heilu lagi - ekki a4 ad tyggja hana, mylja eda lata hana leysast upp i
munninum.

Naestu klukkustund (60 minatur) eftir ad taflan hefur verid tekin

- a ekki ad leggjast; ef ekki er verid i uppréttri stodu (standandi eda sitjandi) gaeti hluti lyfsins
runnid aftur upp i vélindad

- a ekki ad boroa neitt

- 4 ekki ad drekka neitt (nema vatn ef porf er &)
- 4 ekki ad taka onnur lyf

Pegar klukkustund er lidin, ma neyta fyrsta matar og drykkjar dagsins. begar buid er ad boroa er i
lagi ad leggjast ef pess er 6skad og taka pau lyf dnnur sem taka parf.

Aframhaldandi taka Ibandronic Acid Teva

Aridandi er ad halda &fram ad taka Ibandronic Acid Teva i hverjum manudi, eins lengi og lyfjaavisunin fra
leekninum segir fyrir um. Eftir 3-5 ara medferd med Ibandronic Acid Teva skaltu radfaera pig vid laekninn
um hvort pu eigir ad halda medferdinni afram.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef fleiri en ein tafla hafa Ovart verid teknar, skal drekka fullt glas af mjolk og hafa strax samband vid
leekninn.

Ekki & ad framkalla uppkost eda leggjast fyrir - pad geeti valdid pvi ad Ibandronic Acid Teva erti
vélindad.

Ef gleymist ad taka Ibandronic Acid Teva

- Ef gleymist ad taka toflu ad morgni pess dags sem hefur verid valinn & ekki ad taka toflu sidar um
daginn.
Pess i stad & ad fletta upp i dagatalinu til ad finna Ut hvenar nasti asetladi skammtur er:

- Ef pua gleymir ao taka toéfluna a véldum degi og naesti asetladi skammtur er innan 1 til 7 daga...

Aldrei & a0 taka tveer toflur af Ibandronic Acid Teva innan somu viku. Bida & par til nesti
skammtur er aztladur og taka hann eins og venjulega; sidan & ad halda afram ad taka eina toflu einu
sinni i manudi a asetludum ddgum sem merktar hafa verid & dagatalid.

- Ef pa gleymir ad taka téfluna & voldum degi og naesti agetladi skammtur er eftir meira en
7 daga...
Taka a eina toflu ad morgni naesta dags eftir ad munad er eftir pvi; sidan a ad halda 4fram ad taka eina
toflu einu sinni i manudi & zeetludum dégum sem merktar hafa verid & dagatalid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

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

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

o mikill verkur fyrir brjosti, mikill verkur eftir ad hafa kyngt mat eda drykk, mikil 6gledi eda uppkdst,
erfidleikar vid ad kyngja. b geetir haft alvarlega bolgu i koki/vélinda, hugsanlega med sarum eda
hindrun i koki/vélinda.

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

o kladi, proti i andliti, vorum, tungu og halsi, &samt dndunarerfidleikum.

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 évenjulegt brot & leerleggnum.

Koma orsjaldan fyrir (geta haft ahrif a allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o verkur eda sarindi i munni eda kjalka. bu geetir verio med snemmbuin einkenni alvarlegs sjukdéms
i kjalka (beindrep i kjalka).

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

o Alvarleg, mogulega lifshaettuleg ofne@misvidbrégd

o alvarlegar aukaverkanir i htid
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Adrar mogulegar aukaverkanir

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

o hofudverkur

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

o magakrampar, stirdleiki i lidum og utlimum

o flensulik einkenni, par med talin hiti, titringur og skjalfti, vanlidan, beinverkir og verkir i vddvum
og lidum. Taladu vid hjakrunarfraeding eda leekni ef einhver einkenni verda alvarleg eda vara lengur
en tvo daga.

. utbrot.

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

sundl

vindgangur (fret, upppemba)

bakverkur

breyta, uppgefinn

astmakdst

einkenni lags kalsiumgildis i bl6di (blodkalsiumlaekkun) p.m.t. sinadrattur eda krampar og/eda
naladofi i fingrum eda i kringum munninn.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. bolga i skeifugorn (fyrsti hluti parma) sem veldur kvidverk
. ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 haegt ad hjalpa til vid
ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ibandronic Acid Teva

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni og 6skjunni a eftir
»Fyrnist®. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ibandronic Acid Teva inniheldur

o Virka innihaldsefnid er ibandronsyra.

Hver filmuhadud tafla inniheldur 150 mg af ibandrénsyru (sem natrium einhydrat).
. Onnur innihaldsefni eru:
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toflukjarni: orkristalladur selluldsi, povidon K-30, krospovidon (gerd A), vatnsfri Kisilkvoda,
sterinsyra
tofluhud: titan tvioxid (E171), hypromellosi, makrégol 400, pdlysorbat 80.

Lysing a utliti Ibandronic Acid Teva og pakkningasteerdir

Ibandronic Acid Teva filmuhtdadar toflur eru hvitar, tvikptar, hylkislaga og med &letrunina “1150”
igrafna & annarri hlidinni og ekkert & hinni hlidinni.

Ibandronic Acid Teva fast i pynnupakkningum (PVC/Aclar/PVC — Al) i 6skjum med 1 eda 3 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Czech Industries s.r.o
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Tékkland

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000
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Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



United Kingdom (Northern Ireland)

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAAY.

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