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PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

lasibon 50 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg ibandrono rtgsties (natrio monohidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
Sudétyje yra 0,86 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengtos tabletés.

Baltos, apvalios, abipus i§gaubtos tabletés

4, KLINIKINE INFORMACIJA

41 Terapinés indikacijos

lasibon skiriamas suaugusiesiems skeleto reiskiniy (patologiniy ltiziy, kauly komplikacijy, kurioms
reikalingas radioterapinis ar chirurginis gydymas) profilaktikai pacientams, kuriems nustatytas
kriities vézys ir metastaziy kauluose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti lasibon turéty pradéti tik véZzio gydymo patirties turintys gydytojai.

Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra viena 50 mg plévele dengta tableté per para.

Ypatingos pacienty populiacijos
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas inksty pazeidimas (KLkr > 50 ir < 80 ml/min), dozés koreguoti
nereikia.

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimas (KLkr > 30 ir < 50 ml/min),
rekomenduojama doze koreguoti ir skirti po vieng 50 mg plévele dengta tablete kas antrg dieng (Zr.
5.2 skyriy).

Pacientams, kuriems yra sunkus inksty veiklos sutrikimas (KLkr < 30 ml/min), rekomenduojama
dozé yra viena 50 mg plévele dengta tableté vieng karta per savaite. Zr. vartojimo instrukcija.

Senyviems > 65 mety pacientams
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).



Vaiky populiacija
lasibon saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, neistirti.
Duomeny néra (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas
Vartoti per burna.

lasibon tabletes vartoti ryte, nevalgius (bent 6 valandas) ir negérus. Prie$ lasibon tableciy vartojima
vengti medicininiy produkty ir papildy (taip pat kalcio). ISgérus tablete, nevalgyti bent 30 minuciy.
Vartojant lasibon, paprastg vandenj galima gerti bet kuriuo metu (Zr. 4.5 skyriy). Negalima uzgerti
vandeniu, kuriame yra didel¢ kalcio koncentracija. Jeigu manote, kad vandentiekio vandenyje gali
bati didelé kalcio koncentracija (kietas vanduo), tuomet patartina vartoti mazos mineralizacijos
buteliukuose i$pilstyta vandenj.

- Tablete reikia nuryti nepaZzeista, uzgerti stikline vandens (nuo 180 ml iki 240 ml) stovint arba
tiesiai sédint.

- lasibon i§géres pacientas 60 minuciy negali atsigulti.

- Pacientams negalima table¢iy kramtyti ar ¢iulpti, nes gali iSopéti burna bei ryklé.

lasibon galima uzgerti tiktai vandeniu.
4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas ibandrono riig§ciai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai

- Hipokalcemija

- Stemplés iStustéjimg letinantys stemplés sutrikimai, tokie kaip susiauréjimas ar achalazija

- Negaléjimas stovéti ar tiesiai sédéti maziausiai 60 minuciy.

44 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientai, turintys kauly bei mineraliniy medziagy metabolizmo sutrikimy
Prie$ pradedant gydyti lasibon metastazing kauly liga, reikia koreguoti hipokalcemija ir kitus kauly

bei mineraliniy medziagy metabolizmo sutrikimus. Svarbu, kad visi pacientai vartoty pakankama
kalcio ir vitamino D kiekj. Pacientams papildomai skirti kalcio ir (arba) vitamino D, jei jie Siy
medZziagy su maistu gauna nepakankamai.

Virskinimo trakto sutrikimai

Geriamieji bisfosfonatai gali vietiS$kai sudirginti virSutinés virSkinimo trakto dalies gleiving. Kadangi
del sio galimo dirginancio poveikio gali pablogéti esanti liga, lasibon reikia skirti atsargiai
pacientams, kuriems yra pasireiske virSutinés virSkinimo trakto dalies sutrikimai (pvz., nustatyta
Barrett stemplé, disfagija, kitos stemplés ligos, gastritas, duodenitas arba opos).

Geriamaisiais bisfosfonatais gydytiems pacientams buvo stebéti nepageidaujami reiskiniai, tokie
kaip stemplés uzdegimas, stemplés opos ar erozijos, kartais sunks ir reikalaujantys hospitalizacijos,
retai lydimi kraujavimo arba lemiantys stemplés susiauréjimus ar perforacijas. Pasirodé, kad
stemplés sunkiy Salutiniy reiskiniy pavojus yra didesnis tiems pacientams, kurie nesilaiko dozavimo
nurodymy ir (arba) pasireiskus stemplés sudirginimui budingiems simptomams toliau vartoja
geriamuosius bisfosfonatus. Pacientai turi galéti laikytis dozavimo nurodymy ir j tai kreipti ypatingg
démesj (Zr. 4.2 skyriy).



Gydytojai turi Zinoti galimos stemplés reakcijos poZymius ar simptomus, o pacientams reikia
nurodyti, kad jie nebevartoty lasibon ir kreiptysi | gydytoja, jeigu jiems pasireiksty disfagija,
odinofagija, skausmas uz kriitinkaulio, naujai atsirasty arba sustipréty rémuo.

Nors kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu padidéjusio pavojaus nebuvo pastebéta, taciau vaista
pateikus j rinkg buvo gauta praneSimy, kad geriamaisiais bisfosfonatais gydytiems pacientams
atsirado skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opos, kartais sunkios ir su komplikacijomis.

Acetilsalicilo riigstis ir NVNU
Kadangi acetilsalicilo riigstis, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) ir bisfosfonatai susij¢ su
virskinimo trakto dirginimu, reikia imtis atsargumo priemoniy juos vartojant kartu.

Zandikaulio osteonekrozé

Vaistui jau esant rinkoje yra pastebéta labai rety Zzandikaulio osteonekrozés (ZON) atvejy
pacientams, kurie ibandrono riig§timi buvo gydomi nuo osteoporozés (Zr. 4.8 skyriy).
Pacientams, kuriy burnoje yra neuzgijusiy atviry minkstyjy audiniy pazaidy, gydymo ar naujo
gydymo kurso pradzig reikia atidéti.

Pries gydyma ibandrono rigstimi rekomenduojama istirti lydinciy rizikos veiksniy turin€iy pacienty
danty bikle ir taikyti profilaktinj gydyma, remiantis individualiu naudos ir rizikos jvertinimu.

Rizikos veiksniai, j kuriuos reikia atsizvelgti vertinant paciento rizika susirgti ZON, yra §ie:

- stiprumas kauly rezorbcijg slopinancio vaisto (didesne rizika kelia labai stipris junginiai),
vartojimo buidas (didesné rizika kyla vartojant parenteraliai) ir kauly rezorbcijos terapijos
sukauptoji doz¢;

- vézio liga, lydinCios patologinés buiklés (pvz., anemija, koaguliacijos sutrikimai, infekcija),
rukymas;

- gretutinis gydymas kortikosteroidais, chemoterapija, angiogenezés inhibitoriais, galvos ir
kaklo radioterapija;

- prasta burnos higiena, periodonto ligos, blogai pritaikyti protezai, buvusios danty ligos,
invazinés odontologinés procediiros, pvz., danties traukimas.

Gydymo lasibon metu visi pacientai turi biiti skatinami palaikyti gera burnos higieng, reguliariai
tikrintis dantis ir i§ karto pranesti apie visus burnos simptomus, tokius kaip danty isklibimas,
skausmas ar patinimas, negyjanc¢ios opos ar iSskyros. Gydymo metu invazines danty gydymo
procediiras galima atliekti nuodugniai apsvarscius ir kuo toliau nuo lasibon vartojimo vietos.

Pacienty, kuriems atsirado ZON, gydymo planas turi biiti parengtas glaudziai bendradarbiaujant
gydanéiam gydytojui ir gydytojui odontologui ar burnos chirurgui, turinéiam ZON gydymo patirties.
Reikia apsvarstyti, ar nevertéty gydymo lasibon laikinai nutraukti, jeigu jmanoma, kol biikl¢ pagerés
ar susije rizikos veiksniai bus susvelninti.

ISorinio ausies kanalo osteonekrozé

Vartojant bisfosfonatus, tarp pacienty nustatyta iSorinio ausies kanalo osteonekrozés atvejy, kurie
daugiausia siejami su ilgalaikiu gydymu. Tarp galimy iSorinio ausies kanalo osteonekrozés rizikos
veiksniy — steroidy vartojimas ir chemoterapija ir (arba) lokalis rizikos veiksniai, pvz., infekcija
arba trauma. [Sorinio ausies kanalo osteonekrozés galimybe reikéty turéti omenyje gydant tuos
bisfosfonaty vartojancius pacientus, kuriems pasireiskia su ausimi susijusiy simptomy, jskaitant
simptomus, kuriuos S

uk

elia 1étinés ausy infekcijos.

Atipiniai §launikaulio luziai
Gydant bisfosfonatais buvo pastebéti atipiniai Slaunikaulio pogtbriniai ar diafizés liiziai, visy pirma
ilgai nuo osteoporozés gydytiems pacientams. Sie skersiniai ar trumpi jstriziniai liziai gali




pasireiksti bet kurioje Slaunikaulio vietoje — nuo pat mazojo gubrio iki pat virSkrumplinés keteros.
Sie laziai jvyksta po mazos traumos arba ne dél jos, o kai kurie pacientai kelias savaites ar ménesius
iki pilno $launikaulio liiZio jaucia Slaunies ar kirk$nies skausma, daznai susijusj su stresiniy l0ziy
radiologiniais pozymiais. Liiziai daZznai blina abipusiai, todél reikia istirti bisfosfonatais gydomy
pacienty, kuriems yra liiz¢s Slaunikaulio kiinas, prieSingos pusés $launikaulj. Be to, buvo pastebétas
blogas tokiy luziy gijimas.

Reikia apsvarstyti, ar pacientams, kuriems jtariamas atipinis §launikaulio liizis, gydymo
bisfosfonatais nevertéty nutraukti, kol jam individualiai bus jvertintas naudos ir rizikos santykis.

Pacientams reikia patarti, kad bisfosfonaty vartojimo metu pranesty apie bet kokj $launies, klubo ar
kirk$nies skausma, o visus pacientus, kuriems pasireiSkia tokie simptomai, reikia istirti, ar jie
nepatyré nepilno $launikaulio 1Gzio luzio (Zr. 4.8 skyriy).

Atipiniai kity ilgyjy kauly laziai

Ilgai gydomiems pacientams taip pat buvo pastebéta atipiniy kity ilgyjy kauly, pavyzdziui,
alkiinkaulio ir blauzdikaulio, 1uziy. Kaip ir atipiniai $launikaulio l@iZiai, $ie liziai jvyksta po mazos
traumos arba ne dél jos, o kai kurie pacientai jaucia prodrominj skausmg prie$ jvykstant pilnam
luziui. Kai luzta alktinkaulis, tai gali biiti susij¢ su pasikartojancia stresine apkrova dél ilgalaikio
pagalbiniy vaiks¢iojimo priemoniy naudojimo (zr. 4.8 skyriy).

Inksty sutrikimas

Klinikiniy tyrimy metu ilgai gydant Iasibon inksty funkcijos pablogéjimo poZymiy nepastebéta. Vis
délto, norint jvertinti kickvieno paciento, gydomo lasibon, kliniking biikle, rekomenduojama stebéti
inksty funkcijg bei kalcio, fosfaty ir magnio koncentracija serume.

Reti paveldimi sutrikimai

lasibon tabletése yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — bendros laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Pacientai, kuriems zinomas padidéj¢s jautrumas kitiems bisfosfonatams
Pacientams, kuriems zinomas padidéjes jautrumas kitiems bisfosfonatams, §j vaistinj preprata skirti
reikia atsargiai.

45 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sagveika

Vaistinio preparato sqveika su maistu

Manoma, kad medicininiai produktai, taip pat pienas ir maistas, kuriame yra kalcio ir kity
daugiavalenciy katijony (aliuminio, magnio, gelezies), blogina lasibon tableciy absorbcija. Todél
tokius produktus, jskaitant maistg reikéty, vartoti praéjus ne maziau kaip 30 minuc¢iy nuo tabletés
iSgérimo.

Biologinis prieinamumas sumazéjo mazdaug 75 %, kai lasibon tabletés buvo geriamos praéjus 2
valandoms po standartinio valgio. Todél rekomenduojama tabletes vartoti ryte nevalgius (bent 6
valandas), o i§gérus vaisto dozg, nevalgyti dar bent 30 minuciy (Zr. 4.2 skyriy).

Sqveika su kitais vaistiniais preparatais

Manoma, kad metabolinés sgveikos neturéty biiti, kadangi ibandrono riigstis neslopina pagrindiniy
zmogaus kepeny P 450 izofermenty ir nesuzadina ziurkiy kepeny citochromo P 450 sistemos
fermenty (zr. 5.2 skyriy). Ibandrono riigstis pasSalinama tik ekskrecijos per inkstus biidu, jos
biotransformacija nevyksta.

H2 receptoriy antagonistai ir kiti skrandzio pH didinantys vaistiniai preparatai




Susvirkstus ranitidino j veng sveikiems savanoriams vyrams ir moterims po menopauzés, ibandrono
rugsties biologinis prieinamumas padidéjo mazdaug 20 % (tai patenka j normaliy ibandrono riigsties
biologinio prieinamumo reik§miy amplitude), tikriausiai dél sumazéjusio skrandzio suléiy
rigstingumo. lasibon skiriant kartu su H2 antagonistais ar su skrandZio pH didinanciais vaistiniais
preparatais, dozés koreguoti nereikia.

Acetilsalicilo ragstis ir NVNU
Kadangi acetilsalicilo riigstis, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo ir bisfosfonatai susij¢ su
virskinimo trakto dirginimu, reikia imtis atsargumo priemoniy juos vartojant kartu (zZr. 4.4 skyriy).

Aminoglikozidai
Sitiloma atsargiai skirti bisfosfonatus su aminoglikozidais, kadangi abu preparatai gali ilgesn;j laikg

mazinti kalcio koncentracijg serume. Taip pat reikéty atkreipti démes;j i tai, kad kartu gali atsirasti
hipomagnezemija.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie ibandrono riigsties vartojima néStumo met nepakanka. Su ziurkémis atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas, todel
lasibon negalima vartoti néStumo metu.

v

Zindymas
Nezinoma, ar ibandrono riigstis i$siskiria j motinos pieng. Tyrimy duomenimis, ibandrono raigsties
susvirkstus j vena, zindanciy Ziurkiy piene jos buvo mazai. lasibon negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie ibandrono riigsties poveikius zmonéms néra. Poveikio Ziurkiy reprodukcijai tyrimy
metu geriamoji ibandrono riigstis vaisingumg sumazino. Tyrimy su ziurkémis metu suleistos j veng
didelés ibandrono riigsties paros dozés vaisingumg sumazino (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Remiantis farmakodinamika ir farmakokinetika bei pastebétomis nepageidaujamomis reakcijomis
manoma, kad Iasibon gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Sunkiausios pastebétos nepageidaujamos reakcijos yra anafilaksiné reakcija ar Sokas, atipiniai
Slaunikaulio lGziai, Zandikaulio osteonekrozé ir akiy uzdegimas (zitirékite paragrafy ,,Atrinkty
nepageidaujamy reakcijy apibudinimas” ir 4.4 skyriy). Dazniausia gydymas buvo susijes su kalcio
koncentracijos serume sumazéjimu Zemiau normos ribos (hipokalcemija), po kurio pasireiksdavo
dispepsija

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1-oje lenteléje yra pateiktos nepageidaujamos reakcijos, pastebétos pagrindiniy III fazés klinikiniy
tyrimy (skeleto reiskiniy profilaktika kriities véZiu su metastazémis kauluose sergantiems
pacientams: 50 mg geriamaja ibandrono riigsties doze profilaktika taikyta 286 pacientams) ir
poregistracinés stebésenos metu.

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj. Daznio
kategorijos apibréziamos naudojant §j susitarima: labai dazni (= 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti



(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSdéstytos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé Nepageidaujamos reakcijos j vaistg, pastebétos skiriant geriamg ibandrono
ragsti
Organy Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
sistemy neZinomas
klasés
Kraujo ir Anemija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Imuninés Padidéjes Astmos
sistemos jautrumast, patiméjimas
sutrikimai bronchospazmas
T’ . . .
angioneuroziné
edemat,
anafilaksiné
reakcija ar
Sokast**
Metabolizmo | Hipokalcemija
ir mitybos ok
sutrikimai
Nervy Parestezija,
sistemos disgeuzija
sutrikimai (skonio
sutrikimas)
AKiy Akiy uzdegimas
sutrikimai FrE
Virskinimo Stemplés Kraujavimas i$
trakto uzdegimas, dvylikapirstés
sutrikimai pilvo 7arnos opos,
skausmas, gastritas,
dispepsija, disfagija,
pykinimas burnos
dziuvimas
Odos ir Niezulys Stevens-Johnson
poodinio sindromas T,
audinio daugiaformé
sutrikimai raudoné
(eritema) T,
puslelinis
dermatitas t
Skeleto, Atipiniai Zandikaulio Atipiniai ilgyjy
raumeny ir Slaunikaulio osteonekrozét** | kauly, iSskyrus
jungiamojo pogiibriniai ir , 18orinio ausies | $launikaulj,
audinio diafizés luziait kanalo luziai
sutrikimai osteonekrozé
(bisfosfonaty
grupés vaistams
bidinga
nepageidaujama




Organy Dazni NedazZni Reti Labai reti Daznis
sistemy nezinomas
klasés
reakcija)

Inksty ir Azotemija
Slapimo taky (uremija)
sutrikimai
Bendrieji Astenija Kriitinés
sutrikimai ir skausmas, |
vartojimo gripa panasi
vietos liga, bendras
paZeidimai negalavimas,

skausmas
Tyrimai Padidéjes

paratiroidinio

hormono kiekis

kraujyje

**Zifiréti informacija Zemiau
+Nustatyta vaistui esant rinkoje.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas.

Hipokalcemija
Sumaze¢jus kalcio ekskrecijai pro inkstus, sumazéja fosfaty koncentracija serume, taciau jos

koreguoti nereikia. Kalcio koncentracija serume gali sumazéti iki hipokalcemijai budingo lygio.

Zandikaulio osteonekrozé

Yra pastebéta zandikaulio osteonekrozés atvejy, dauguma jy registruota véziu sirgusiems
pacientams, gydytiems kauly rezorbcija slopinanéiais vaistiniais preparatais, tokiais kaip ibandrono
riigstis (Zr. 4.4 skyriy). ZON atvejy yra pastebéta ibandrono rigsties preparatams jau esant rinkoje.

Atipiniai Slaunikaulio pogiibriniai ir diafizés liZiai

Nors patofiziologija neaiski, epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad ilgalaikio osteoporozés po
menopauzés gydymo bisfosfonatais atveju, ypac vartojant ilgiau nei trejus—penkerius metus,
padidéja atipiniy $launikaulio pogtbriniy ir diafizés liiziy rizika. Absoliuti atipiniy ilgyjy kauly
pogitibriniy ir diafizés ltziy (bisfosfonaty klasés nepageidaujamos reakcijos) rizika iliecka labai
maza.

Akiy uzdegimas

Vartojusiesiems ibandrono riigst] buvo pastebéti akiy uzdegimo reiskiniai, tokie kaip uveitas,
episkleritas ir skleritas. Kai kuriais atvejais Sie reiskiniai iSnykdavo tik nutraukus ibandrono riigsties
vartojima.

Anafilaksiné reakcija ar Sokas
Ibandrono rugstimi j veng gydytiems pacientams buvo pastebéti anafilaksinés reakcijos ar Soko
atvejai, jskaitant mirtj nulémusius atvejus.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas




Specifinés informacijos apie lasibon perdozavimo reiskiniy gydyma néra. Taciau geriamosios vaisto
formos perdozavimas gali sukelti virSutinés virSkinimo trakto dalies komplikacijas, pavyzdziui,
virskinimo sutrikimg, rémenj, stemplés, skrandzio uzdegima ar opg. lasibon surigimui reikéty vartoti
pieno ar antacidiniy preparaty. Turint galvoje stemplés sudirginimo rizika, negalima sukelti vémimo,
be to, pacientas turi biiti vertikalioje padétyje.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
51 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vaistiniai preparatai kauly ligy gydymui, bisfosfonatai, ATC kodas -
MO5BA06

Ibandrono rugstis priklauso bisfosfonaty grupei, kuri specifiskai veikia kaulus. Jy selektyvus
poveikis kauliniam audiniui yra pagrjstas tuo, kad bisfosfonatai turi didelj afiniteta kauly
mineralinéms medziagoms. Bisfosfonatai veikia slopindami osteoklasty aktyvuma, nors tikslus
mechanizmas dar néra aiskus.

In vivo ibandrono riigstis stabdo eksperimentiskai suzadintg kauly destrukcija, sukelta Iytiniy liauky
funkcijos blokavimo, retinoidy, naviky ar naviky ekstrakty. Endogeninés kauly rezorbcijos
slopinimas taip pat buvo nustatytas 45Ca kinetikos tyrimy metu ir tiriant i§ anksto jterpto j skeleta
radioaktyviojo tetraciklino i$siskyrima.

Ibandrono rugsties dozés, daug didesnés uz farmakologiskai veiksmingas dozes, kauly
mineralizacijos neveikia.

Piktybinés ligos sukelta kauly rezorbcija yra apibtidinama kaip per didelé kauly rezorbcija, kurios
nekompensuoja pakankama kauly sintezé. Ibandrono rtigstis selektyviai slopina osteoklasty
aktyvuma, sumazina kauly rezorbcija, tod¢l sumazina skeleto reiSkiniy tikimybe sergant piktybine
liga.

Klinikiniy tyrimy metu, tiriant pacientus, kuriems nustatytas kriities vézys ir metastaziy kauluose,
buvo nustatytas nuo dozés priklausomas slopinamasis poveikis kauly osteolizei, tai rodo kauly
rezorbcijos Zymenys, ir nuo dozés priklausomas poveikis skeleto reiSkiniams.

Skeleto reiskiniy profilaktika skiriant 50 mg lasibon tableciy pacientams, kuriems nustatytas krties
vézys ir metastaziy kauluose, buvo vertinama dviejy randomizuoty placebu kontroliuojamy III fazés
tyrimy, trukusiy 96 savaites, metu. Moterys, kurioms diagnozuotas kriities vézys ir radiologiSkai
patvirtintos metastazés kauluose, atsitiktiniu biidu buvo priskirtos arba grupei, gavusiai placeba (227
pacientés), arba grupei, gavusiai 50 mg lasibon (287 pacientés). Sio tyrimo rezultatai apibendrinti
Zemiau.

Pagrindiniai veiksmingumo kriterijai
Pagrindinis tyrimo kriterijus buvo skeleto sergamumo periodo daznumas (SSPD). Tai buvo sudétinis
kriterijus, kurj sudaré su skeletu susijusiy reiskiniy (SSR) pogrupiai:

- luziy ir gresianciy luziy gydymas radioterapija
- chirurginis luziy gydymas

- stuburo luziai

- ne stuburo luziai

SSPD analiz¢ buvo koreguota atsizvelgiant i laikg. Buvo laikoma, kad vienas ar daugiau atvejy,
registruoty per vieng 12 savai¢iy perioda, galéjo biti susij¢. Todél, atliekant analize, pasikartojantys



atvejai buvo skai¢iuojami kaip vienas. Susumavus $iy tyrimy duomenis, buvo nustatytas reikSmingas
geriamyjy 50 mg ibandrono riigsties tableCiy pranasumas pries placebg mazinant SSR, iSreiksta
SSPD (p = 0,041). Taip pat, lyginant su placebg gavusiyjy grupe, 38 % sumazeéjo SSR rizika
(santykiné rizika 0,62, p = 0,003). Efektyvumo duomenys apibendrinti 2 lenteléje.

2 lentelé Veiksmingumo duomenys (pacientams, sergantiems kriities véZiu ir metastazine
kauly liga)
Visi su skeletu susijusiy reiskiniy atvejai (SSR)
Placebas 50 mg ibandrono p-verté
n=277 rugsties
n =287
SSPD (per paciento metus) 1,15 0,99 p=0,041
SSR santykiné rizika - 0,62 p =0,003

Antriniai veiksmingumo kriterijai

Buvo gautas statistiSkai patikimas kauly skausmo vertinimo pageréjimas vartojantiems 50 mg
ibandrono rugsties lyginant su gavusiaisiais placebg. Skausmas buvo mazesnis uz pradinj per visa
tyrima, o kartu statistiSkai patikimai sumaz¢jo analgetiky suvartojimas lyginant su placebg gavusiyjy
grupe. Patikimai maziau blogéjo ibandrono rugstimi gydyty pacienty gyvenimo kokybé ir buklé
pagal PSO priimtg vertinimg lyginant su gavusiaisiais placebg. Kauly rezorbcijos zymens CTx (C
terminalinio telopeptido, iSskiriamo i$ I tipo kolageno) koncentracija §lapime buvo patikimai
sumazgjusi lasibon grupéje lyginant su placebo grupe. Sumazéjusi CTx koncentracija §lapime
statistiS8kai patikimai koreliavo su pagrindiniu efektyvumo rezultatu SSPD (Kendall-tau-b
(p<0,001). Apibendrinti antriniy efektyvumo duomeny rezultatai pateikti 3 lenteléje.

3 lentelé Antriniai veiksmingumo duomenys (pacientams, sergantiems Kriities véZiu ir
metastazine kauly liga)

Placebas 50 mg ibandrono p-verté

n=277 rugsties

n =287
Kauly skausmas * 0,20 -0,10 p =0,001
Analgetiky suvartojimas * 0,85 0,60 p=0,019
Gyvenimo kokybé* -26,8 -8,3 p=0,032
Biiklés vertinimo balas 0,54 0,33 p = 0,008

pagal PSO*

CTx Slapime** 10,95 -77,32 p=0,001

* Skirtumo tarp pradinio ir paskutinio vertinimo vidurkis.
** Skirtumo tarp pradinio ir paskutinio vertinimo mediana.

Vaiky populiacija (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius)
lasibon saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems nei 18 mety, neistirti.
Duomeny néra.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
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ISgerta ibandrono riigstis greitai absorbuojama virSutingje virskinimo trakto dalyje. Maksimali
koncentracija plazmoje atsiranda per 0,5-2 valandas (vidutiniskai per 1 valandg), jei pacientas
nevalges, ir absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 0,6 %. Absorbcija blogéja, jei vaisto
vartojama kartu su maistu ar gérimais (iSskyrus vandenj). Jei ibandrono riigsties geriama standartiniy
pusry¢iy metu, jos biologinis prieinamumas sumazéja beveik 90 % lyginant su biologiniu
prieinamumu, kai tiriamasis biina nevalges. 30 minuciy prie§ valgj iSgerto vaisto biologinis
pricinamumas sumazéja mazdaug 30 %. Biologinis pricinamumas reik§mingai nesumazéja, jei
ibandrono rugsties geriama 60 minuciy prie$ valgj.

lasibon tablete iSgérus praéjus 2 valandoms po standartinio valgio, biologinis prieinamumas
sumazéjo mazdaug 75 %. Todél tabletes rekomenduojama gerti ryte nevalgius (maziausiai 6
valandas), iSgérus dozg¢ nevalgyti dar bent 30 minuciy (Zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

Pirma kartg sistemiskai pavartota ibandrono riigstis greitai jungiasi su kauliniu audiniu arba i$siskiria
su §lapimu. Zmonéms nustatytas galutinis pasiskirstymo tiiris yra maziausiai 90 1, o j kaulus patenka
40-50 % cirkuliuojancios vaisto dozés. Kai susidaro gydomoji koncentracija, su zmogaus plazmos
baltymais susijungia mazdaug 87 % vaisto, todél sgveika su kitais vaistiniais preparatais dél
iSstimimo mazai tikétina.

Biotransformacija
Néra duomeny, kad ibandrono rugstis bty metabolizuojama gyviiny ar Zmoniy organizme.

Eliminacija

Absorbuota ibandrono riigsties dalis i$ kraujotakos ir pateka j kaulus (mazdaug 40-50 %), kita dalis
nepakitusi pasiSalina per inkstus. Neabsorbuota ibandrono riigsties dalis nepakitusi Salinama su
iSmatomis.

Nustatyty pusinés eliminacijos periody reikSmiy amplitudé buvo plati, priklausé¢ nuo dozés ir tyrimo
metodo jautrumo, bet dazniausiai nustatytas galutinis pusinés eliminacijos periodas truko 10-60
valandy. Taciau ankstyvoji plazmos koncentracija mazéja greitai, vaisto suleidus j veng arba iSgérus,
didZiausios vertés sumazéja iki 10 % atitinkamai per 3 ir 8 valandas.

Bendrasis ibandrono riigsties klirensas yra mazas, vidutiné verté svyruoja tarp 84-160 ml/min. Inksty
klirensas (apie 60 ml/min sveikoms moterims po menopauzés) sudaro 50-60 % bendrojo klirenso ir
yra susijes su kreatinino klirensu. Manoma, kad skirtumas tarp bendrojo ir inksty klirenso atspindi
vaisto patekima j kaulus.

Atrodo, kad sekrecijoje pro inkstus nedalyvauja zinomos riig§ciy ar Sarmy transporto sistemos,
dalyvaujancios Salinant kitas veikligsias medziagas. Be to, ibandrono riigstis neslopina daugumos

zmogaus kepeny P 450 izofermenty bei neindukuoja Ziurkiy kepeny citochromo P 450 sistemos.

Ypatingy populiacijy farmakokinetika

Lytis
Motery ir vyry organizme ibandrono riigsties biologinis prieinamumas ir farmakokinetika yra
panasis.

Rasé
Néra duomeny apie kliniskai svarbius etninius mongoliy ir europidy rasés pacienty ibandrono
rugsties kinetikos skirtumus. Apie negridy rasés pacientus turima labai nedaug duomeny.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kurie serga jvairaus sunkumo inksty veiklos sutrikimu, ibandrono rtigsties ekspozicija
organizme priklauso nuo kreatinino klirenso (KLkr). Kasdien 21 dieng vartojus po 10 mg
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geriamosios ibandrono riigsties doze, tiriamyjy, kuriems buvo sunkus inksty veiklos sutrikimas
(KLkr < 30 ml/min), kraujo plazmoje buvo 2-3 kartus didesné ibandrono riigsties koncentracija,
negu tiriamyjy, kuriy inksty veikla buvo normali (KLkr > 80 ml/min), kraujo plazmoje. Ibandrono
riigsties bendrasis klirensas tiriamyjy, kuriems buvo sunkus inksty veiklos sutrikimas, organizme
buvo sumazéjes iki 44 ml/min, lyginant su 129 ml/min tiriamyjy, kuriy inksty veikla nebuvo
sutrikusi, organizme. Pacientams, kuriems yra lengvas inksty veiklos sutrikimas (KLkr > 50 ir

< 80 ml/min), dozés koreguoti nereikia. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inksty veiklos
sutrikimas (KLkr > 30 ir <50 ml/min) ar sunkus inksty veiklos sutrikimas (KLkr < 30 ml/min),
rekomenduojama doze koreguoti (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (zr. 4.2 skyriy)

Neéra informacijos apie ibandrono riigsties farmakokinetikg pacientams, kuriy kepenys paZzeistos.
Kepenys neturi jtakos ibandrono rugsties klirensui, nes preparatas néra metabolizuojamas, o
i$siskiria per inkstus arba patenka j kaulus. Todél pacientams, kuriy pazeistos kepenys, dozés
koreguoti nereikia. Be to, kai susidaro gydomoji koncentracija, su plazmos baltymais jungiasi
mazdaug 87 % ibandrono rtigsties, tod¢l nepanasu, kad hipoproteinemija dél sunkios kepeny ligos
galeéty reikSmingai padidinti nesusijungusio preparato koncentracijg plazmoje.

Senyvi pacientai (Zr. 4.2 skyriy)

Dispersinés analizés duomenimis, nenustatyta, kad amzius, kaip nepriklausomas faktorius, biity
susijes su bet kuriuo i$ tirty farmakokinetikos rodmeny. Senstant blog¢ja inksty funkcija. Tai ir yra
vienintelis veiksnys, i kurj reikéty atkreipti démesj (zr. skyriy apie inksty pazeidima).

Vaiky populiacija (zr. 4.2 ir 5.1 skyrius)
Néra informacijos apie lasibon skyrimg pacientams, jaunesniems kaip 18 mety.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu poveikis pastebétas tik gyviinams, gavusiems reikSmingai didesne, negu
rekomenduojama didZiausia Zmogui, doze, todél §iy duomeny reikSmé klinikai yra maza. Kaip ir
vartojant kitus bisfosfonatus, tyrimy su gyviinais metu buvo nustatyta, kad inkstai yra jautriausias
sisteminiam toksiniam poveikiui organas.

Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Galimo kancerogeniskumo pavojaus nenustatyta. Genotoksiskumo tyrimy metu nenustatyta
ibandrono riigsties poveikio genetikai.

Toksinis poveikis dauginimuisi

Tiriant ziurkes ir triusius, kuriems buvo skirta geriamosios ibandrono riigsties arba j vena, tiesioginio
toksinio ar teratogeninio poveikio vaisiui nenustatyta. 1 mg/kg/per parg ir didesniy geriamosios
ibandrono riigsties doziy poveikio reprodukcijai tyrimy su Ziurkémis metu nustatyti poveikiai
vaisingumui buvo padaznéj¢ preimplantaciniai netekimai. 0,3 mg/kg ir 1 mg/kg per parg vartojamos
] veng ibandrono rigsties doziy poveikio reprodukcijai tyrimy su Ziurkémis metu ibandrono riigstis
sumazino spermatozoidy skaiCiy, 1 mg/kg per para dozés sumazino patinéliy vaisinguma, o

1,2 mg/kg per parg dozés — pateliy vaisinguma. Tiriant toksinj poveikj ziurkiy dauginimuisi,
nustatyta nepageidaujamy reiskiniy, biidingy Sios klasés vaistiniams preparatams (bisfosfonatams).
Tai sumazéjes implantacijos viety kiekis, pasunkéjes natiiralus jaunikliy atsivedimas (distocija),
padaznéje vidaus organy pokyc¢iai (inksty geldeliy ir $lapimtakiy sindromas) ir danty anomalijos
pirmos kartos palikuonims.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
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Tabletés branduolys

Povidonas

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Glicerolio dibehenatas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Tabletés plévelé
Laktozés monohidratas

Makrogolis 4 000
Hipromeliozé (E 464)
Titano dioksidas (E 171)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
5 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

lasibon 50 mg plévele dengtos tabletés tickiamos Poliamido/Al/PVC — aliuminio folijos lizdinémis
plokstelémis, kuriose yra 3, 6, 9, 28 arba 84 tabletés, kartono dézutéje. Gali biiti tiekiamos ne visy
dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Vaistinio
preparato patekima j aplinka biitina kiek jmanoma sumazinti.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini15351, Attiki
Graikija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/10/659/001
EU/1/10/659/002
EU/1/10/659/008
EU/1/10/659/009
EU/1/10/659/0010
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. sausio mén. 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. rugséjis mén. 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingu uz serijy i§leidima, pavadinimai ir adresali

Plévele dengtos tabletés

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini 15351, Attiki
Graikija

ir

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Street block 5

69300 Sapes, Prefecture of Rodopi

Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos ileidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zZr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

c. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
i§samiai apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

16



Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali buiti pateikiami kartu.
. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Registruotojas uztikrina paciento atmintinés apie Zandikaulio osteonekrozg¢ jdiegima.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

lasibon 50 mg plévele dengtos tabletés
Ibandrono rugstis

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1AI)

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra S0 mg ibandrono rigsties (natrio monohidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Tabletése yra laktozés. Daugiau informacijos pateikiama pakuotes lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengtos tabletés

3 plévele dengtos tabletés
6 plévele dengtos tabletés
9 plévele dengtos tabletés
28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tableciy neciulpti, nekramtyti ir nesmulkinti.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotes lapel;.
Vartoti per burna.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO
VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJAS PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini 15351, Attiki
Graikija

Tel.: +302106604300

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/10/659/001
EU/1/10/659/002
EU/1/10/659/008
EU/1/10/659/009
EU/1/10/659/0010

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[ 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
lasibon 50 mg
17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINES PLOKSTELES FOLIJA

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

lasibon 50 mg plévele dengtos tabletés
Ibandrono rugstis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Pharmathen S.A.
3. TINKAMUMO LAIKAS
EXP
| 4. SERIJOS NUMERIS
Lot
| 5. KITA

CAPTRAPT
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Iasibon 50 mg plévele dengtos tabletés
ibandrono riigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

o Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra lasibon ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie$ vartojant lasibon

3. Kaip vartoti Iasibon

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti lasibon

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Iasibon ir kam jis vartojamas

lasibon veiklioji medZziaga yra ibandrono riigstis. Ji priklauso vaisty grupei, vadinamai
bisfosfonatais.

lasibon yra skiriamas suaugusiesiems ir Jums paskirtas, nes sergate kriities véziu, kuris yra i$plitgs
po Jusy kaulus (tai vadinama ,,metastazémis® kauluose).

. Jis padeda apsaugoti Jusy kaulus nuo luziy (luzimy)
. Jis padeda apsaugoti nuo kity kauly komplikacijy, kurioms reikia spindulinio arba
chirurginio gydymo

Iasibon veikia mazindamas kalcio pasiSalinimg i$ kauly. Tai padeda uzkirsti kelig Jusy kauly
silpnéjimui.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Iasibon

Iasibon vartoti draudZiama:
e jeigu yra alergija ibandrono riig§€iai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje):
e jeigu Jums yra tam tikry stemplés sutrikimy, pavyzdziui, susiauréjimas ar sunku ryti:
e jeigu Jus negalite pastovéti ar tiesiai pasédéti maziausiai valandg (60 minuciy) laiko:
e jeigu Jusy kraujyje yra ar anks¢iau buvo per mazai kalcio:

Jei bet kuri i$ auk$¢iau paminéty buikliy Jums tinka, Sio vaisto nevartokite. Jei kuo nors abejojate,
prie$ pradédami vartoti lasibon pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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Ibandrono riigst] vartojantiems pacientams, kurie sirgo vézio liga, yra pastebétas labai retas Salutinis
poveikis, pastebétas vaistiniam preparatui esant rinkoje, vadinamas zandikaulio osteonekroze (ZON)
(kaulo pazaida zandikaulyje). ZON taip pat gali pasireiksti po gydymo nutraukimo.

Svarbu stengtis i§vengti ZON atsiradimo, nes tai yra skausminga baklé, kurig gali biti sunku gydyti.
Norint sumazinti zandikaulio osteonekrozés atsiradimo pavojy, yra keletas atsargumo priemoniy,

kuriy Jums reikia imtis.

Pries pradédami gydytis pasakykite gydytojui ar slaugytojui (sveikatos prieziiiros specialistui), jeigu:

. turite kokiy nors burnos ar danty problemy, tokiy kaip prasta danty biiklé, danteny liga ar
planuojamas danties iStraukimas;

. kasdien nevalote danty arba senai buvote pas odontologa;

. esate rikalius (rukymas gali padidinti danty ligy pavojy);

. anksciau buvote gydomas bisfosfonatais (jie vartojami gydyti arba uzkirsti kelig kauly
ligoms);

° vartojate vaistus, vadinamus kortikosteroidais (pavyzdziui, prednizolono arba
deksametazono);

. sergate vézio liga.

Pries paskirdamas gydyma Iasibon gydytojas gali Jusy paprasyti pasitikrinti dantis.

Gydymo metu Jiis turite palaikyti gera burnos higiena (jskaitant ir reguliary danty valymg) ir
reguliariai tikrintis dantis. Jeigu naudojate danty protezus, JUs turite juos tinkamai pritaikyti. Jeigu
gydotés dantis arba rengiatés odontologinei operacijai (pvz., danty traukimui), apie tai praneskite
savo gydytojui ir pasakykite odontologui, kad esate gydomi lasibon.

Pajute kokiy nors burnos ar danty negalavimy, tokiy kaip danty iskritimas, skausmas ar patinimas,
negyjancios opelés arba i$skyros, nedelsdami kreipkités j gydytoja ir odontologa, nes tai galéty biiti
zandikaulio osteonekrozés pozymiai.

llgai ibandronatu gydomiems pacientams taip pat buvo pastebéta netipiniy ilgujy kauly, pavyzdziui,
alkiinkaulio ir blauzdikaulio, lGziy. Sie liziai jvyksta po mazos traumos arba ne dél jos, o kai kurie

pacientai jaucia skausma liizio vietoje prie$ jvykstant pilnam laziui.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti lasibon:

. jeigu yra alergija bet kuriam kitam bisfosfonatui;

. jeigu Jus turite bet kokiy rijimo ar vir§kinimo sutrikimuy;

. jeigu Juisy organizme yra per daug ar per mazai vitamino D arba bet kokiy mineraly;
. jeigu sergate inksty liga.

Gali pasireiksti stemplés (burng su skrandziu jungian¢io organo) dirginimas, uZzdegimas ar
iSopéjimas, daznai pasizymintys tokiais simptomais kaip stiprus skausmas kriitinéje, stiprus
skausmas ryjant maistg ir (arba) geriant, stiprus pykinimas ar vémimas, ypac jeigu Jis neuzgeriate
tabletés pilna stikline geriamojo vandens ir (arba) jeigu Jis atsigulate nepraéjus vienai valandai po
lasibon tabletés nurijimo. Jei pajusite Siuos simptomus, daugiau nebevartokite lasibon ir nedelsdami
kreipkités i gydytoja (Zr. 3 ir 4skyrius).

Vaikams ir paaugliams
lasibon vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip18 mety, vartoti negalima.

Kiti vaistai ir Iasibon

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai butina dél to, kad lasibon gali daryti jtakg kai kuriy vaisty veikimui. Be to, kai
kurie kiti vaistai gali paveikti lasibon veikima.
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Ypacd svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurij i$ $iy preparaty:

o maisto papildus, kuriy sudétyje yra kalcio, magnio, geleZies ar aliuminio;

. acetilsalicilo rigst] ir nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, vadinamus NVNU, tokius kaip
acetilsalicilo rigstis, ibuprofenas ar naproksenas. Tai svarbu dél to, kad NVNU ir lasibon
gali dirginti skrandj ir zarnyna;

o jums yra Svirk$§¢iami tam tikri antibiotikai, vadinami ,,aminoglikozidais*, pavyzdziui,
gentamicinas. Tai svarbu dél to, kad aminoglikozidai ir Iasibon gali kartu mazinti kalcio
kiekj Jasy kraujyje.

Vartojant skrandzio riig§tinguma mazinan¢ius vaistus, tokius kaip cimetidinas ar ranitidinas, Iasibon
poveikis gali Siek tiek sustipréti.

Iasibon vartojimas su maistu ir gérimais
Nevartokite lasibon kartu su maistu ar gérimais, i§skyrus vandenj, nes tokiu atveju lasibon
veiksmingumas sumazety (zr. 3 skyriy).

Maziausiai $eSias valandas prie$ lasibon vartojima nieko nevalgykite bei negerkite skysciy, kity
vaisty ar maisto papildy (pvz., produkty, kuriuose yra kalcio (pieno), aliuminio, magnio ir gelezies),
iSskyrus vandenj. [Sgére tablete palaukite bent 30 minuciy. Tada jau galite pavalgyti, atsigerti bei
iSgerti kitus vaistus ar maisto papildus (zr. 3 skyriy).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, planuojate pastoti ar zindote kiidikij, lasibon nevartokite.
Pries vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jus galite vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes manoma, kad lasibon gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Jeigu Jus norite vairuoti ar valdyti mechanizmus,
pries tai darydami pasitarkite su savo gydytoju.

Iasibon sudétyje yra laktozés.
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkites j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Iasibon

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Tablete iSgerkite praéjus bent 6 valandoms po to, kai Jiis paskutinj karta ka nors valgéte ar géréte
skyscCiy, vaisty ar maisto papildy, i§skyrus vandenj. Negerkite vandens, kuriame yra daug kalcio.
Jeigu manote, kad vandentiekio vandenyje yra daug kalcio (kietas vanduo), patartina uzsigerti mazos
mineralizacijos buteliukuose i$pilstytu vandeniu.

Kol vartojate lasibon, gydytojas gali reguliariai tikrinti Jisy kraujg. Tokiu biidu jis patikrins, ar
skiria Jums pakankamg vaisto doze.

Sio vaisto vartojimas
lasibon biitinai vartokite tinkamu laiku ir teisingu biidu. Tai yra svarbu, nes vaistas gali sukelti

stemplés sudirginimg, uzdegima ar iSopéjima.

Jus galite padéti uzkirsti kelig Siam poveikiui laikydamiesi zemiau iSvardinty nurodymuy:
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o Tablete iSgerkite ryte vos tik atsikéle, dar nevalge, negére ir nevartoj¢ jokiy vaisty ar maisto
papildy tg dieng

e Uzgerkite pilna stikline vandens (apie 200 ml). Tabletés uzgerti negalima jokiu kitu gérimu, tik
vandeniu

e Tablete nurykite nepazeista. Jos nekramtykite, neciulpkite, nesmulkinkite ir neleiskite jai iStirpti
burnoje

o [Sgére tablete, palaukite bent 30 minuciy. Tik po to galite pradéti valgyti, gerti ar vartoti kitus
vaistus ar maisto papildus

e Turite biiti vertikalioje padétyje (sédéti ar stovéti) gerdami tablete ir dar vieng valanda (60
minuciy) po to. Jei to nedarysite, dalis vaisto gali patekti atgal j stemple

Kiek vaisto vartoti

Iprasta Iasibon doz¢ yra viena tableté kiekvieng dieng. Jeigu Jusy inksty veikla yra vidutiniskai
sutrikusi, gydytojas gali sumazinti doz¢ iki vienos tabletés kas antrg diena. Jegu sergate sunkia
inksty liga, gydytojas gali sumazinti doz¢ iki vienos tabletés per savaite.

K3 daryti pavartojus per didel¢ Iasibon doze?

Jei netycia iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités | gydytoja arba j ligoning. Pries tai
iSgerkite pilng stikling pieno ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Nebandykite patys sau sukelti
vémimo, nNegulkite.

PamirSus pavartoti Iasibon

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Jeigu geriate tabletes kiekviena
diena, praleistos tabletés visai nevartokite. Kitg dieng vaistg vartokite, kaip esate jpratg. Jeigu
tabletes geriate kas antrg dieng arba vieng kartg per savaite, klauskite gydytojo ar vaistininko
patarimo.

Nustojus vartoti Iasibon
lasibon vartokite tiek laiko, kiek paskyré gydytojas. Tai svarbu, nes vaistas veikia tik tada, kai jis yra

vartojamas nuolat.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Jeigu pastebéjote bet kurij i§ Siy sunkiy Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite slaugytojui
arba gydytojui, nes Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos:

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

J pykinimas, rémens grauzimas ir diskomfortas ryjant (stemplés uzdegimas)

Nedazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

. stiprus skrandzio skausmas. Tai gali biiti virSutinés zarnyno dalies (dvylikapirStés
zarnos) opos, kuri kraujuoja, pozymis arba to, kad jusy skrandis yra paveiktas
uzdegimo (gastritas), poZymis

Reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)
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. uzsitgses akiy skausmas ir uzdegimas
. naujai atsirades skausmas, silpnumas ar nemalonus pojtis Slaunies, klubo ar kirks$nies
srityje. Tai gali buiti ankstyvieji galimo nejprasto $launikaulio ltiZio pozymiai

Labai reti (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

. skausmas ar zaizda burnoje ar Zandikaulyje. Tai gali biiti ankstyvieji sunkios
zandikaulio ligos (nekrozés — zuvusio kaulinio audinio Zandikaulyje) pozymiai

. niez¢&jimas, veido, lapy, liezuvio ar gerklés patinimas su apsunkintu kvépavimu. Gali
bati, kad Jums pasireiske sunki potencialiai pavojinga gyvybei alerginé reakcija j
vaista.

. sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

. skauda ausj, i§ ausies teka iSskyros ir (arba) Jums prasidéjes ausies uzdegimas. Tai

gali biity ausyje esancio kaulo pazeidimo poZymiai.

Daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
. astmos priepuolis

Kiti galimi Salutiniai poveikiai

Dazni (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. pilvo skausmas, nevirskinimas;

o pykinimas, rémens grauzimas ir diskomfortas ryjant (stemplés uzdegimas);
o sumazgjes kalcio kiekis kraujyje;

o silpnumas.

Nedazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

kriitinés skausmas;

0dos niezéjimas ir dilgc¢iojimas (parestezija);

simptomai panasiis j gripa, bendrai bloga savijauta ar skausmas;
I8dzitivusi burna, keistas skonis Jiisy burnoje ar sunkus rijimas;
anemija (kraujo liga);

aukstas $lapalo kiekis ar didelis paratiroidiniy hormony kiekis kraujyje.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti Iasibon

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

. Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos

. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmeés

. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
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Iasibon sudétis
e Veiklioji medziaga yra ibandrono ragstis. Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg
ibandrono rtgsties (natrio monohidrato pavidalu)

Pagalbinés medziagos yra:
e tabletés branduolys: povidonas, mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas, pregelifikuotas
kukuriizy krakmolas, glicerolio dibehenatas, koloidinis silicio dioksidas, bevandenis
e tabletés plévelé: titano dioksidas (E 171), laktozés monohidratas, hipromeliozé (E 464),
makrogolis 4 000

Iasibon iSvaizda ir kiekis pakuotéje

lasibon yra baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés, tickiamos Poliamido/Al/PVC
— aliuminio folijos lizdinémis plokstelémis, kuriose yra 3, 6, 9, 28 arba 84 tabletés, kartono dézutéje.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini 15351, Attiki
Graikija

Gamintojas

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.

Pallini 15351, Attiki

Graikija

Ir

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5

69300 Sapes, Prefecture of Rodopi
Graikija

Jeigu apie §j vaista norite suZinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo
atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pharmathen S.A. Pharmathen S.A.

Tél/Tel: +30 210 66 04 300 Tel: +30 210 66 04 300
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Alvogen Pharma Bulgaria Ltd Pharmathen S.A

Ten.: +359 2 441 7136 Tél/Tel: +30 210 66 04 300
Ceska republika Magyarorszag
PHARMAGEN CZ s.r.o. Pharmathen S.A.

Tel: +420 721 137 749 Tel.: +30 210 66 04 300
Danmark Malta
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Bluefish Pharmaceuticals AB

TIf: +46 8 51911600

Deutschland
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Eesti (Estonia)
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

E)ArGoa
INNOVIS PHARMA AEBE
TnA: +30 210 6664805-806

Espaiia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

France
Pharmathen S.A.
Tél: +30 210 66 04 300

Hrvatska
PROXIMUM d.o.o0.
Tel: +385130 111 28

Ireland
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 522 2900

Italia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Kvnpog

The Star Medicines Importers Co. Ltd

TnA: +357 25371056

Latvija
SIA ELVIM
Tel: +371 67808450

Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Nederland
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Norge
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 04 300

Osterreich
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Polska
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 04 300

Portugal
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Romania
Labormed Pharma Trading SRL
Tel: +(40) 21 304 7597

Slovenija
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Slovenska republika
PHARMAGEN CZ s.r.o.
Tel: +420 721 137 749

Suomi/Finland
Pharmathen S.A.
Puh/Tel: +30 210 66 04 300

Sverige
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje

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