I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Iasibon 50 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 50 mg ibandronskabes (Acidum ibandronicum) (natrija monohidrata veida).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
Satur 0,86 mg laktozes (laktozes monohidrata veida)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkotas tabletes.

Baltas apalas abpusgji izliektas tabletes.
4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Iasibon indicéts pieaugusajiem skeleta trauc€jumu (patologisku ltizumu, kaulu bojajumu, kuru dél
nepiecieSama staru terapija vai operacija) profilaksei pacientém ar kriits vézi un metastazeém kaulos.

4.2. Devas un lietoSanas veids
lasibon terapiju drikst uzsakt tikai arsti, kuriem ir pieredze véza arsteéSana.

Devas
Ieteicama deva ir pa vienai 50 mg apvalkotai tabletei diena.

Ipasas populacijas
Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunkta).

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar vieglu nieru bojajumu (Clk > 50 un < 80 ml/min) devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacientiem ar vid&ji smagu nieru bojajumu (Clk > 30 un < 50 ml/min) ieteicama devas pielagoSana lidz
vienai 50 mg apvalkotai tabletei katru otro dienu (skatit 5.2. apakSpunkta).

Pacientiem ar smagu nieru bojajumu (Clir < 30 ml/min) ieteicama deva ir viena 50 mg apvalkota tablete
reizi nedela. Noradijumus par devu skatit ieprieks.

Gados vecakiem cilvékiem (vecuma > 65 gadiem)
Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunkta).

Pediatriskd populdcija



lasibon dro$ums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita.
Dati nav pieejami (skatit 5.1. un 5.2. apaksSpunkta).

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Iasibon tabletes jalieto tuksa diisa pec naktsmiera (vismaz 6 stundas bez €Sanas) un pirms pirmas dienas
malfites vai Skidruma uznemsanas. Pirms Iasibon tablesu lietosanas jaizvairas arT no zalu un uztura
bagatinataju (tostarp kalcija) lietoSanas. Nedrikst €st vismaz 30 miniites p&c tabletes ienemsanas. Iasibon
terapijas laika jebkura bridi var lietot tideni (skatit 4.5. apakSpunkta). Nedrikst lietot fideni ar augstu
kalcija koncentraciju. Ja ir aizdomas par iesp&jamu augstu kalcija saturu krana tident (ciets Gidens),
ieteicams lietot Gideni ar zemu mineralu saturu no pudeles.

- Tablete janorij nesasmalcinata veida, uzdzerot glazi idens (180 — 240 ml), pacientam atrodoties
stavus vai s€dus stavoklT ar taisnu muguru.

- Pacients nedrikst atgulties 60 minites. péc lasibon tabletes ienemsanas.

- Pacienti nedrikst tableti sakost, stikat vai saspiest, jo pastav ¢tlu veidosanas risks mutes dobuma un
rikle.

- Udens ir vienigais dzériens, ko drikst lietot kopa ar Iasibon.
4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
- Hipokalcémija.

- Baribas vada patologijas, kas kavé baribas vada iztukSo$anos, piem&ram, striktiira vai ahalazija.

- Nespéja stavet vai sedet vertikali vismaz 60 minites.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacienti ar kaulu un mineralvielu metabolisma traucgjumiem

Pirms lasibon terapijas sakSanas efektivi jaarste hipokalc€mija un citi kaulu un mineralvielu metabolisma
trauc€jumi. Ir svarigi, lai visi pacienti uznemtu pietiekami daudz kalcija un D vitamina. Ja uznemsana ar
partiku ir nepietiekama, pacientiem jasanem kalcija un/vai D vitamina papildterapija.

Kunga-zarnu trakta kairinajums

Tekskigi lietoti bifosfonati var izraisit augsgjas kunga-zarnu trakta dalas glotadas lokalu kairindjumu. Sis
iespgjami kairino$as darbibas un pamatslimibas iesp&jama paasinajuma dg] jaievero piesardziba, lasibon
lietojot pacientiem ar akiitiem augs$gjas kunga-zarnu trakta dalas trauc&jumiem (pieméram, diagnosticéts
Bareta baribas vads, disfagija, citas baribas vada slimibas, gastrits, duodenits vai ¢iilas).

Pacientiem iekskigi lietojot bifosfonatus, zinots par $adam blakusparadibam: ezofagits, baribas vada Culas
un baribas vada erozijas, kas dazos gadijumos var biit smagas un var biit nepiecieSama hospitalizacija,
retos gadijumos ar asinosanu vai turpmaku baribas vada strikttiras vai perforacijas raSanos. Smagu baribas
vada blakusparadibu rasanas risks lielaks ir pacientiem, kuri neievéro noradijumus par devu lietosanu
un/vai kuri turpina iekskigi lietot bifosfonatus pec simptomu, kas liecina par baribas vada kairinajumu,
raSanas. Pacientiem javelta IpaSa uzmaniba noradijumiem par zalu lietoSanu un viniem tie jaspgj ieverot
(skatit 4.2. apakspunkta).

Arstiem japamana jebkuras pazimes vai simptomi, kas liecina par iesp&jamu baribas vada reakciju un
pacientiem jaliek partraukt lasibon lietoSanu un meklét medicinisku palidzibu, ja viniem rodas disfagija,
odinofagija, retrosternalas sapes vai grémas pirmo reizi vai to paasinajums.
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Lai gan kontrol&tos kliniskos p&tijumos netika noverota riska palielinasanas, iekskigi lietojot bifosfonatus,
sanemti pécregistracijas zinojumi par kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlam, kas dazos gadijumos bija
smagas un ar komplikacijam.

Acetilsalicilskabe un NPL
Ta ka acetilsalicilskabe, nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) un bifosfonati ir saistiti ar kunga-zarnu
trakta kairinajumu, vienlaicigas lietoSanas laika jaievéro piesardziba

Zokla osteonekroze

Pacientiem, kuri sanem ibandronskabi onkologisku indikaciju dél, loti retos gadijumos pécregistracijas
uzraudzibas laika tika novérota zokla osteonekroze (ZON) (skatit 4.8. apak$punktu).

Pacientiem ar nesadzijuSu miksto audu bojajumu mutes dobuma terapijas sakSana vai jauns arstéSanas
kurss jaatliek.

Pirms sakt arstéSanu ar ibandronskabi, pacientiem ar vienlaikus riska faktoriem ieteicams veikt
stomatologisku izmekl&Sanu ar profilaktiskam procedaram un individuali novertet katra pacienta
ieguvumu un risku.

Vértgjot ZON risku pacientam, jaapsver §adi riska faktori:

- kaula resorbciju nomacoSo zalu iedarbibas stiprums (stipri iedarbigi lidzekli rada lielaku risku),
ievadisanas veids (lielaks risks, ievadot parenterali) un kaula resorbciju nomacoso zalu kumulativa
deva;

- vezis, blakusslimibas (pieméram, anémija, koagulopatija, infekcija), smekeSana;

- vienlaikus sanemta terapija: kortikosteroidi, kimijterapija, angiogen&zes inhibitori, galvas un kakla
staru terapija;

- slikta mutes dobuma higiéna, paradonta slimibas, sliktas zobu protézes, stomatologiskas slimibas
anamn&z€, invazivas stomatologiskas procediiras, pieméram, zoba ekstrakcija.

Visiem pacientiem jaiesaka nodro$inat labu mutes dobuma higiénu, veikt regularas stomatologiskas
parbaudes un lasibon terapijas laika nekavejoties zinot par jebkadiem mutes dobuma simptomiem,
pieme&ram, kustigiem zobiem, sap&m vai pietikumu un nedzisto$am ¢ilam vai izdaltjjumiem. Terapijas
laika invazivas stomatologiskas procediiras drikst veikt tikai péc riipigas apsveér$anas un no to veikSanas
jaizvairas neilgi pirms vai pec lasibon ievadiSanas.

Ja pacientam radusies ZON, apriipes plans jaizstrada, ciesi sadarbojoties arst&jo§am arstam un zobarstam
vai mutes dobuma kirurgam ar pieredzi ZON apriipé. Kad vien iesp&jams, jaapsver lasibon terapijas
partrauksana uz laiku, 11dz trauc&jumi izztd un tiek noversti to sekmégjosie riska faktori.

Argja dzirdes kanala osteonekroze

Lietojot bisfosfonatus, galvenokart saistiba ar ilgtermina terapiju, zinots par argja dzirdes kanala
osteonekrozi. Iesp&jamie argja dzirdes kanala osteonekrozes riska faktori ir steroidu lietoSana un
kimijterapija, un/vai vietgjie riska faktori, pieméram, infekcija vai trauma. Pacientiem, kuri lieto
bisfosfonatus, jaapsver argja dzirdes kanala osteonekrozes iespgjamiba, ja noverojami ar ausi saistiti
simptomi, tostarp hroniskas auss infekcijas.

Netipiski augsstilba kaula luzumi

Sanemti zinojumi par netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem, galvenokart
pacientiem, kuri sanémusi ilgsto§u osteoporozes arsteSanu. Sadi taisni vai slipi lizumi var rasties jebkura
vieta visa augsstilba kaula garuma, sakties tieSi zem maza trohantera Iidz pat suprakondilarajam
izliekumam. Sie liizumi visbiezak rodas péc nelielas traumas vai ar traumam nesaistitos gadijumos, un
daziem pacientiem vairakas ned€las vai ménesus pirms pilniga augsstilba kaula lizuma noveéroja sapes
augSstilba vai cirksni, bieZi saistitas ar saskatamam stresa lizumu pazimém. Lizumi bieZi ir bilaterali;
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tade] ar pacientiem, kuri tiek arsteti ar bisfosfonatiem un kuriem ir apstiprinats augsstilba kaula korpusa
lazums, javeic ar1 kontralaterala augsstilba kaula izmekleSana. P&c Sadiem lazumiem =zinots par
apgriitinatu kaulu saaugSanu.

Pamatojoties uz individualu ieguvuma un riska noveért&jumu, un, kamér tick novertéts pacienta stavoklis,
pacientiem ar aizdomam par augSstilba kaula netipiskiem ltizumiem jaapsver bisfosfonatu terapijas
partrauksana.

ArsteSanas laika ar bisfosfonatiem pacientiem jaiesaka nekavéjoties zinot par sapem augsstilba, giizas vai
cirk$na apvidi, un pacientiem, kuriem attistas $adi simptomi, javeic iesp&jama augsstilba kaula lizuma
izmekl&Sana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Netipiski citu garo kaulu lizumi

Sanemti zinojumi arT par netipiskiem citu garo kaulu, piem&ram, elkona kaula un stilba kaula lizumiem
pacientiem, kuri sanem ilgstosu arstéSanu. Tapat ka netipisku augsstilba kaula lizumu gadijuma, Sie
lizumi rodas p&c minimalas traumas vai bez tas, un daziem pacientiem pirms liizuma ir prodromalas
sapes. Elkona kaula lizuma gadijuma tas var bt saistits ar atkartotu stresa slodzi, kas saistita ar ilgstosu
staigasanas paliglidzek]u lietosanu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nieru darbibas

Klimiskos petijumos nav pieradita nieru darbibas pasliktinasanas, ilgstoSas terapijas laika ar [asibon.
Tomer saskana ar konkréta pacienta klinisko novert&jumu, ieteicams ar lasibon arstétiem pacientiem
kontrol&t nieru darbibu, kalcija, fosfata un magnija [imeni seruma.

Reti iedzimti traucgjumi
Iasibon tabletes satur laktozi un tas nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret citiem bisfosfonatiem
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret citiem bisfosfonatiem jaievéro piesardziba.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zalu-partikas mijiedarbiba

Kalciju un citus vairakvertigus katjonus (piem&ram, aluminiju, magniju, dzelzi) saturo$i produkti, tostarp
piens un partika, ietekmé lasibon tablesu uzstik§anos. Tadel Sos produktus, tostarp partiku, drikst lietot ne
atrak ka 30 mindites p&c zalu iekskigas lietoSanas.

Lietojot Iasibon tabletes 2 stundas péc standarta maltites, biologiska pieejamiba bija samazinata aptuveni
par 75 %. Tadgl tabletes ieteicams lietot tuksa duisa pec naktsmiera (vismaz 6 stundas bez &Sanas) un
nedrikst st vel vismaz 30 miniites pec devas ienemsanas (skatit 4.2. apakSpunkta).

Mijiedarbiba ar citam zalém

Metaboliska mijiedarbiba netiek uzskatita par raksturigu, jo ibandronskabe nenomac galvenos cilveka
aknu P450 izoenzimus, un ir pieradits, ka ta neinducé aknu citohroma P450 sistému zurkam (skatit
5.2. apak$punkta). Ibandronskabe tiek izvadita tikai ekskrécijas veida caur nierém un netiek paklauta
biotransformacijai.

H,-antagonisti vai citas kunga pH paaugstinosas zales

Veseliem brivpratigiem virieSiem un pécmenopauzes vecuma sievieteém i.v. ranitidina ievadiSana izraisija
ibandronskabes biologiskas pieejamibas palielina$anos par aptuveni 20 % (kas atbilst normalam
ibandronskabes biologiskas pieejamibas svarstibam), iesp&jams, samazinata kunga skabuma dél. Tomér,
lietojot Iasibon kopa ar H antagonistiem vai citam kunga pH palielino$am zalém, deva nav japielago.
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Acetilsalicilskabe un NPL
Ta ka acetilsalicilskabe, nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL) un bifosfonati ir saistiti ar kunga-zarnu
trakta kairinajumu, vienlaicigas lietoSanas laika jaievero piesardziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aminoglikozidi
Lietojot bifosfonatus vienlaikus ar aminoglikozidiem, ieteicams ieverot piesardzibu, jo abas vielas ilgstosi

var pazeminat kalcija I[imeni seruma. Uzmaniba japievers ari iesp&jamai vienlaikus hipomagn€mijai.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba

Nav atbilstoSu datu par ibandronskabes lietoSanu griitniecem. P&tijumos ar zurkam konstatéta
reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunkta). lespgjamais risks cilvekam nav zinams. Tade] Iasibon
nedrikst lietot griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai ibandronskabe izdalas ar mates pienu cilvékam. Pétijumos ar zurkam zidiSanas laika
konstatéts neliels ibandronskabes Iimenis piena péc intravenozas ievades. lasibon nedrikst lietot baroSanas
ar krati laika.

Fertilitate

Nav datu par ibandronskabes ietekmi uz cilvéku. Reprodukcijas sp€jas p&tijumos ar zurkam, lietojot
perorali, ibandronskabe samazinaja fertilitati. PEtijumos ar Zurkam, intravenozi ievadot lielas dienas
devas, ibandronskabe samazinaja fertilitati (skatit 5.3. apakSpunkta).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz farmakodinamiskam un farmakokiné&tiskam 1pasibam un zinotam nevélamam
blakusparadibam, sagaidams, ka lasibon neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma Tpasibam

Visnopietnakas aprakstitas nevélamas blakusparadibas ir anafilaktiska reakcija/Soks, augsstilba kaula
netipiski ldzumi, Zokla kaula nekroze, kunga-zarnu trakta kairinajums un acu ickaisums (skatit sadalu
“Atsevisku blakusparadibu raksturojums” un 4.4. apakSpunktu). Terapija visbiezak bija saistita ar kalcija
seruma Itmena pazeminasanos zem normas robezas (hipokalcémija), kam sekoja dispepsija.

Tabula apkopots blakusparadibu saraksts

1. tabula sniegts parskats par nevélamam blakusparadibam divos 3 pivotalos pétijumos (skeleta
komplikaciju profilakse pacient€m ar kriits v€zi un metastazeém kaulos: 286 pacientes, kas sanéma
ibandronskabi 50 mg iekskigi) un p&c-registracijas uzraudzibas laika.

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas saskana ar MedDRA organu sistému klasifikaciju un biezuma
grupam. Biezuma grupas ir defingtas, izmantojot $adus apzim&jumus: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100
lidz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav
zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas
to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula  Zalu blakusparadibas, kas novérotas, lietojot ibandronskabi iekskigi



Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sistemas
grupa
Asins un Anémija
limfatiskas
sistemas
traucéjumi
Imiinas Paaugstinata Astmas
sisteémas jutibat, bronhu paasinajums
traucejumi spazmasT,
angioneirotiska
tiuskat
anafilaktiska
reakcija/Sokst**
Vielmainas Hipokalcémija**
un uztures
traucéjumi
Nervu Parestgzijas,
sisteémas disgeizija (garSas
traucéjumi sajutas
parmainas)
Acu Acu
bojajumi iekaisumst**
Kunga-zarnu | Ezofagits, sapes | AsinosSana,
trakta vedera, divpadsmitpirkstu
traucéjumi dispepsija, slikta | zarnas Ciila,
disa gastrits, disfagija,
sausa mute
Adas un Nieze Stivensa-
zemadas DzZonsona
audu sindromsT,
bojajumi multiforma
erittmat, bullozs
dermatitst
Skeleta- Netipiski Zokla Netipiski
muskulu un subtrohanteri | osteonekrozet**, | citu garo
saistaudu un diafizari argja dzirdes kaulu, kas
sistemas augsstilba kanala nav
bojajumi kaula luzumif | osteonekroze augsstilba
(bisfosfonatu kauls,
klases nev€lama | ltzumi
blakusparadiba)
T
Nieru un Azoteémija
urinizvades (urémija)
sistemas
traucéjumi
Vispargji Asténija Sapes kriitls,
traucejumi gripai lidziga
un reakcijas slimiba, nespéks,
ievadiSanas sapes
vieta




Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sistemas
grupa

Izmekléjumi Paaugstinats
parathormona
ITmenis asinis

**Vairak informacijas skatit turpmak.
tKonstatéts pecregistracijas perioda.

Atsevi$ku blakusparadibu raksturojums

Hipokalcémija
Pavajinata kalcija izvadiSana caur nierém var biit vienlaikus ar fosfatu limena samazinasanos seruma, kam
nav nepieciesana arst€Sana. Kalcija limenis seruma var samazinaties Iidz hipokalcémijai.

Zokla osteonekroze

Par zokla osteonekrozes gadijumiem sanemti zinojumi galvenokart véza slimniekiem, kuri arstéti ar kaula
resorbciju nomaco$am zaleém, pieméram, ibandronskabi (skatit 4.4. apakspunktu). Par ZON sanemti
zinojumi ibandronskabes pécregistracijas uzraudzibas laika.

Netipiski subtrohanteriski un diafizari augsstilba kaula lazumi

Lai gan patofiziologija nav skaidra, epidemiologiskajos p&tjjumos giitie pieradijumi liecina, ka ilgstoSa
bisfosfonatu terapija pécmenopauzes osteoporozes arstéSanai palielina netipisku subtrohanterisku un
diafizaru augsstilba kaula luzumu risku, Tpasi pec tris [idz piecu gadu lietoSanas. Netipisku
subtrohanterisku un diafizaru garo kaulu lizumu absolttais risks (bisfosfonatu klases blakusparadiba)
joprojam saglabajas loti zems.

Acu iekaisums
Lietojot ibandronskabi, zinots par acu iekaisuma gadijumiem, piem&ram, uveitu, episkleritu un skleritu.
Dazos gadijumos $ie trauc€jumi neizzuda, kamér netika partraukta ibandronskabes lietoSana.

Anafilaktiska reakcija/Soks
Ar intravenozi ievaditu ibandronskabi arstétiem pacientiem aprakstiti anafilaktisku reakciju/Soka
gadijumi, ar1 ar letalu iznakumu.

ZinosSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Nav specifiskas informacijas par lasibon pardozgSanas arstésanu. Toméer , lietojot zales iekskigi,
pardoz&sana var izraisit kunga-zarnu trakta aug§dalas trauc&umus, pieméram, kunga darbibas
traucgjumus, dedzinasanu, ezofagitu, gastritu vai ¢tlu. Lai saistitu Iasibon, jadod piens vai antacidi.
Nemot véra baribas vada kairinajuma risku, nedrikst izraisit vem$anu un pacientam jaatrodas pilnigi
vertikala stavokli.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas



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

Farmakoterapeitiska grupa: zales kaulu slimibu arsteésanai, bifosfonati, ATK kods: MO5SBAO6.

Ibandronskabe pieder pie bifosfonatu savienojumu grupas, kas specifiski ietekme kaulus. To selektiva
iedarbiba uz kaulaudiem saistita ar bifosfonatu augsto afinitati pret kaulu mineralvielam. Bifosfonati
darbojas, nomacot osteoklastisko aktivitati, lai gan precizs darbibas mehanisms vél nav zinams.

In vivo ibandronskabe novers eksperimentali ar gonadu funkcijas partrauks$anu, retinoidiem, audzgjiem vai
audzgju ekstraktiem izraisttu kaula destrukciju. Endogénas kaula rezorbcijas inhibicija dokumentéta ari
#3Ca kinétikas pétTjumos un ar radioaktiva tetraciklina atbrivoSanos no inkorporacijas skeleta.

Lietojot devas, kas ievérojami parsniedza farmakologiski efektivas devas, ibandronskabe neietekméja
kaula mineralizaciju.

Kaulu rezorbcijai laundabigas slimibas del raksturiga parmériga kaula rezorbcija, kas nav lidzsvara ar
atbilstosu kaulaudu veidoSanos. Ibandronskabe selektivi nomac osteoklastisko aktivitati, mazinot kaulu
rezorbciju un tadgjadi mazinot ari laundabigas slimibas skeleta sarezgTjumus.

Klmiskos petijumos pacienteém ar kriits vézi un metastaze€m kaulos pieradits, ka pastav no devas atkariga
inhibgjosa iedarbiba uz kaulu osteolizi, par ko liecina kaulu rezorbcijas markieri, un no devas atkariga
ietekme uz skeleta parmainam.

Skeleta parmainu noveérSanu ar ibandronskabes 50 mg tableteém pacientém ar kriits v&zi un metastazém
kaulos vértgja 2 randomiz&tos placebo kontroletos 96 nedelas ilgos 3. fazes petijumos. Pacientes ar kriits
vézi un radiologiski apstiprinatam metastazém kaulos péc nejausibas principa sanéma placebo

(277 pacientes) vai 50 mg Iasibon (287 pacientes). So pétijumu rezultati apkopoti talak.

Primaras efektivitates merka kritériji
P&tijumu primarais mérka kritrijs bija skeletalas saslimstibas perioda pakape (SSPP). Sis bija salikts
mérka kriterijs ar $adam skeleta parmainam (SP) ka atseviskiem raksturlielumiem:

- staru terapija kaulam, lai arstétu lizumus/paredzamos lizumus,
- kaula operacija lizumu arstésanai,

- mugurkaula lGzumi,

- ne- mugurkaula lizumi.

SSPP analize bija pielagota laikam un uzskatija, ka viens vai vairaki traucg€jumi, kas rodas vienreizgja

12 ned€lu perioda, iesp&jams, ir saistiti ar zalu lietosanu. Tadg] analizes noltuka vairakus trauc€jumus
pieskaitTja tikai vienreiz konkréta 12 nedélu perioda. So pétijumu apkopotie dati liecina, ka iek3kigi lietoti
50 mg ibandronskabes stipri labak neka placebo mazina ar SSPP méritas SP (p = 0,041). Ar ibandronskabi
arstétam pacientém par 38 % samazinajas SP raSanas risks, salidzinot ar placebo (relativais risks 0,62, p =
0,003). Efektivitates rezultati apkopoti 2. tabula.

2.tabula  Efektivitates rezultati (pacientém ar kriits vezi un metastatisku kaulu slimibu)

Visas skeleta parmainas (SP)
Placebo Ibandronskabe 50 mg p-raksturlielums
n=277 n =287
SSPP (uz pacienta 1,15 0,99 p=0,041
gadu)
SP relativais risks - 0,62 p=0,003

Sekundarie efektivitates mérka kritériji



Lietojot 50 mg ibandronskabes, konstatéta statistiski nozimiga kaulu sapju skalas rezultata uzlaboSanas,
salidzinot ar placebo. Sapju samazinajums pastavigi bija zem sakotng&ja [imena visu pétijuma laiku, un tas
bija vérojams vienlaikus ar stipri samazinatu pretsapju lidzeklu lietoSanu, salidzinot ar placebo. Ar
ibandronskabi arstétam pacienteém dzives kvalitates un PVO funkcionalo sp&ju pasliktinasanas bija stipri
mazaka, salidzinot ar placebo. Kaulu rezorbcijas markiera CTx (C-terminales telopeptida, kas rodas no

1. tipa kolagéna) koncentracija urina Iasibon grupa bija stipri mazaka neka lietojot placebo. ST CTx urina
koncentracijas samazinasanas nozimigi korel&ja ar primaro efektivitates rezultatu — SSPP (Kendall-tau-b
(p <0,001)). 3. tabula apkopoti sekundarie efektivitates rezultati.

3.tabula  Sekundarie efektivitates rezultati (pacientém ar Kkriits veézi un metastatisku kaulu
slimibu)

Placebo Ibandronskabe 50 mg p-raksturlielums
n=277 n=287
Sapes kaulos* 0,20 -0,10 p=0,001
Pretsapju lidzeklu 0,85 0,60 p=0,019
lietoSana*
Dzives kvalitate* -26,8 -8,3 p=0,032
PVO funkcionalo 0,54 0,33 p=0,008
sp&ju vertgjums*
CTx urina 10,95 -77,32 p=0,001

*Vidgjas parmainas no sakotngja Iimena Iidz ped&jai novertésanai.
**Vidgjas parmainas no sakotngja Itmena lidz pedgjai novertesanai.

Pediatriskd populacija (skatit 4.2. un 5.2. apaksSpunkta)
Ibandronskabes droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

5.2. Farmakokineétiskas ipaSibas

Uzsitksandas

P&c iekskigas lietoSanas ibandronskabes uzstikSanas no kunga un zarnu trakta augséjas dalas notiek atri.
Maksimala novérota koncentracija plazma tika sasniegta 0,5 — 2 stundu laika (vidgji 1 stundas laika) tuksa
diisa, un absolita biologiska pieejamiba bija aptuveni 0,6 %. Lietojot kopa ar partiku vai dz&rieniem
(citiem, iznemot tdeni), uzsiik§anas apjoms mazinas. Lietojot ibandronskabi standarta brokastu laika,
biologiska pieejamiba samazinas aptuveni par 90 %, salidzinot ar biologisko pieejamibu cilvékiem, kuri
lietojusi zales tuksa diisa. Lietojot 30 mindtes pirms ESanas, biologiska pieejamiba samazinas aptuveni par
30 %. Ja ibandronskabe tiek lietota 60 miniites pirms &Sanas, biologiska pieejamiba butiski nemazinas.

Lietojot Iasibon tabletes 2 stundas péc standarta maltites, biologiska pieejamiba samazinajas aptuveni par
75 %. Tadel tabletes ieteicams lietot tuksa duisa pec naktsmiera (vismaz 6 stundas bez €Sanas) un nedrikst
st vismaz 30 mintites péc devas ienemsSanas (skatit 4.2. apakSpunkta).

Izkliede

P&c sakotngjas sisteémiskas iedarbibas ibandronskabe atri saistas ar kaulaudiem vai izdalas ar urinu.
Cilvekam Skietamais terminalais sadales tilpums ir vismaz 90 1, un aprékinats, ka devas dala, kas sasniedz
kaulus, ir 40 — 50 % no cirkulgjosas devas. Terapeitiska koncentracija ar cilveka plazmas olbaltumiem
saistas aptuveni 87 % zalu un tadgjadi mijiedarbiba ar citam zalém, ko izraisa izstumsana no saistisanas
vietam ar olbaltumiem nav raksturiga.

Biotransformacija
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Nav pieradijumu, ka ibandronskabe tiktu metabolizéta dzivnieku vai cilvéku organisma.

Eliminacija

Ibandronskabes uzstkusies dala tiek izvadita no asinsrites, uzsiicoties kaulos (aprekinatais apjoms 40 — 50
%), un atlikust dala tiek izvadita neizmainita veida caur nierém. Neuzstkusies ibandronskabes dala tiek
izvadita neizmainita veida ar izkarnijumiem.

Noverotas skietama pusperioda robeZas ir plasas un atkarigas no devas un testa jutibas, bet Skietamais
terminalais pusperiods parasti ir 10 — 60 stundu robezas. Tomer sakotngjais ITmenis plazma pazeminas
strauji, sasniedzot 10 % no maksimala Iimena 3 stundu un 8 stundu laika attiecigi pec intravenozas vai
iekskigas lietosanas.

Ibandronskabes kopgjais klirenss ir mazs, vidgji 84 — 160 ml/min. Nieru klirenss (aptuveni 60 ml/min
veselam p&cmenopauzes vecuma sievieteém) veido 50 — 60 % no kopgja klirensa un ir saistits ar kreatinina
klirensu. Uzskata, ka atskiriba starp Skietamo kop&jo un nieru klirensu atspogulo zalu saistiSanos kaulos.

Sekrécija neietver: zinamas skabas vai baziskas transportsistémas, kas iesaistitas citu aktivo vielu
izvadiSana. Bez tam ibandronskabe neinhibé galvenos cilvéka aknu P450 izoenzimus un zurkam neinducé

aknu citohroma P450 sistemu.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Dzimums
Ibandronskabes biologiska pieejamiba un farmakokinétika virieSiem un sievietém ir lidziga.

Rase
Nav kliniski nozimigu pieradijumu par ibandronskabes 1pasibu etniskam atskiribam starp aziatiem un
baltas rases parstavjiem. Pieejams loti maz datu afrikaniskas izcelsmes pacientiem.

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ibandronskabes iedarbiba pacientiem ar dazadas pakapes nieru bojajumu ir saistita ar kreatinina klirensu
(CLkr). Pacientiem ar smagu nieru mazspgju (CLkr <30 ml/min), kuri lietoja ickskigi 10 mg ibandronskabes

diena 21 dienu, bija 2 — 3 reizes augstaka koncentracija plazma neka cilveékiem ar normalu nieru darbibu
(CLkrz 80 ml/min). Cilvekiem ar smagu nieru mazsp&ju ibandronskabes kopgjais klirenss mazinajas Iidz

44 ml/min, salidzinot ar 129 ml/min cilvékiem ar normalu nieru darbibu. Pacientiem ar vieglu nieru
bojajumu (CLkrE 50 un < 80 ml/min) devas pielagosana nav nepieciesama. Pacientiem ar vidgji smagu

nieru bojajumu (CLer 30 un < 50 ml/min) vai smagu nieru bojajumu (CLkr< 30 ml/min) icteicama devas
piclagosana (skatit 4.2. apak§punkta).

Pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem (skatit 4.2. apakspunkta)

Nav pieejami ibandronskabes farmakokingtikas dati pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem. Aknam
nav nozimigas lomas ibandronskabes klirensa veido$ana, jo ta netick metabolizéta, bet tiek izvadita
ekskrecijas veida caur nierém un saistoties kaulos. Tadgl pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas
pielagosana nav nepieciesama. Turklat, ta ka terapeitiska koncentracija ar olbaltumiem saistas aptuveni 87
% ibandronskabes, hipoprotein€mija smagas aknu slimibas gadijuma kliniski nozimigi nepalielina brivo
zalu koncentraciju plazma.

Gados vecakiem cilvekiem (skatit 4.2. apaksSpunkta)

Daudzvariantu analizé nekonstatgja, ka vecums biitu neatkarigs kada pétita farmakokinétiska
raksturlieluma faktors. Nieru darbiba vajinas [idz ar vecumu — tas ir vienigais faktors, kas janem vera
(skattt sadalu par nieru darbibas traucgjumiem).
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Pediatriskd populdcija (skatit 4.2. un 5.1. apakspunkta)
Nav datu par lasibon lietoSanu pacientiem Iidz 18 gadu vecumam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Efektus ne-kliniskajos standartp&tijumos novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas ilgums
parsniedza cilvekam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kliniska prakse Sie efekti nav butiski. Tapat
ka lietojot citus bifosfonatus, konstatgja, ka nieres ir galvenais sist€miskas toksicitates mérkorgans.

Mutagenitate/Kancerogenitdate
Kancerogeniskas 1pasibas nenovéroja. Genotoksicitates testos pieradijumus ibandronskabes ietekmei uz
genétisko aktivitati nekonstatgja.

Reproduktiva toksicitate

Intravenozi vai iekskigi arstetam zurkam un truSiem nekonstatgja tiesu toksisku ibandronskabes ietekmi uz
augli vai teratogénisku iedarbibu. Reprodukcijas spgjas pétijumos ar zurkam, perorali lietojot 1 mg/kg un
lielakas dienas devas, ietekme uz fertilitati bija palielinats grisnibas partrauksSanas gadijumu bieZzums
pirmsimplantacijas perioda. Reprodukcijas spgjas petijumos ar zurkam, intravenozi ievadot 0,3 un

1 mg/kg dienas devu, ibandronskabe samazinaja spermatozoidu skaitu un samazinaja auglibu, ievadot
teviniem 1 mg/kg un matitem 1,2 mg/kg dienas devu. Ibandronskabes blakusparadibas reproduktivas
toksicitates petijumos ar zurkam bija $1s grupas zalem (bifosfonatiem) raksturigas. Tas ietver samazinatu
implantacijas vietu skaitu, ietekmi uz dabigam dzemdibam (distocija), palielinatu visceralo parmainu
sastopamibu (nieru blodinas urinvada sindroms) un zobu patologiju zurku F1 p&cnacgjiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Povidons

Mikrokristaliska celuloze
Krospovidons

Prezelatinizéta kukuriizas ciete
Glicerina dibehenats

Koloidalais beztidens silicija dioksids

Tabletes apvalks:
Laktozes monohidrats
Makrogols 4 000
Hipromeloze (E 464)
Titana dioksids (E 171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
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Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Iasibon 50 mg apvalkotas tabletes pieejamas poliamida/Al/PVH - aluminija folija blisteros pa 3, 6, 9, 28
vai 84 tabletém, kas ievietoti kartona kastite. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.

6.6. Ipa$i noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
Jasamazina zalu noklus$ana apkartgja vide

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.

Pallini 15351, Attiki

Griekija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 21. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2015. gada 30. septembrim

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Apvalkotas tabletes

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini 15351, Attiki
Griekija

un

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5
69300 Sapes, Prefecture of Rodopi
Griekija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBA UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Tpasniekam jaiesniedz So zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi atbilstosi
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam (EURD
sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas
Zalu agenturas timekla vietne.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo TpasSi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins$ sakrit, abus min€tos dokumentus var iesniegt vienlaicigi.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBINA

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Iasibon 50 mg apvalkotas tabletes
Acidum ibandronicum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 50 mg ibandronskabes (natrija monohidrata veida).

| 3.  PALIGVIELU SARAKSTS

Tabletes satur arT laktoze. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

3 apvalkotas tabletes
6 apvalkotas tabletes
9 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS VEIDS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tabletes nedrikst siikat, sakost vai smalcinat.
Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini 15351, Attiki
Griekija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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. SERIJAS NUMURS

Sérija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

lasibon 50 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERA FOLIJA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Iasibon 50 mg apvalkotas tabletes
Acidum ibandronicum

| 2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Pharmathen S.A.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA

Pirmd.
Otrd.
Tresd.
Ceturtd.
Piektd.
Sestd.
Svétd.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Iasibon 50 mg apvalkotas tabletes
acidum ibandronicum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz

iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir lasibon un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms lasibon lietoSanas
Ka lietot lasibon

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Iasibon

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1.  Kasir Iasibon un kadam noliikam tas lieto
lasibon satur aktivo vielu ibandronskabi. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par bisfosfonatiem.

lasibon paredzets pieaugusajiem un Jums nozimets tadel, ka Jums ir kriits vezis, kas izplatijies kaulos (to
sauc par kaulu ,,metastazém”).

. Tas palidz nepielaut Jasu kaulu lizumus.
. Tas palidz nepielaut citas kaulu patologijas, kuru d€| var bat vajadziga operacija vai staru terapija.

lasibon iedarbiba samazina kaulu zaudéto kalcija daudzumu. Tas palidz apturét Jusu kaulu trauslumu.

2.  Kas Jums jazina pirms Iasibon lietoSanas
Jums ir svarigi lietot lasibon pareiza laika un veida. Tas nepiecieSams tadel, ka §is zales var izraisit Jusu
baribas vada/rikles kairinajumu, iekaisumu vai ¢iilas. Baribas vads ir caurulveida organs, kas savieno Jisu

muti un kungi.

Ja Jums paradas loti stipras sapes kriisukurvi, loti stipras sapes péc &diena vai dz€riena norisanas, izteikti
slikta disa vai vemsana, nekavgjoties partrauciet lasibon lietoSanu un pastastiet par to savam arstam.

Nelietojiet Iasibon $ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija pret ibandronskabi vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.
. Ja Jums ir baribas vada/rikles patologija, piem&ram, ta saSaurinajums vai riSanas griitibas.
. Ja JUs nevarat nostavet vai nose€det vertikali vismaz vienu stundu (60 mintites) p&c kartas.
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o Ja Jums ir zems kalcija limenis asinis vai tads kadreiz bijis.

Ja kaut kas no ieprieks mingta attiecas uz Jums, §is zales Jums nav atlauts lietot. Ja Jums ir kadas Saubas,
pirms lasibon lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Loti retos gadijumos pacientiem, kuri ar v&zi saistitu trauc€jumu arst€Sanai sanem ibandronskabi,
pécregistracijas uzraudzibas laika radusies blakusparadiba, ko sauc par zokla osteonekrozi (ZON) (zokla
kaula bojajums). ZON var rasties ari péc arstéSanas beigam.

ZON ir svarigi censties noverst, jo ta ir sapiga blakusparadiba, kas var biit griiti arst€jama. Zokla
osteonekrozes riska mazinasanai varat ieverot dazus piesardzibas pasakumus.

Pirms zalu ievadiSanas pastastiet arstam/medmasai (veselibas apriipes specialistam), ja:

e  Jums ir kadi ar mutes dobumu vai zobiem saistiti traucjumi, pieméram, slikta zobu veseliba,
smaganu slimiba vai planota zoba izrauSana (ekstrakcija);

nesanemat regularu stomatologisku apriipi vai Jums sen nav veikta zobu parbaude;

esat smeketajs (jo tas var palielinat ar zobiem saistitu trauc€jumu risku);

ieprieks esat arstéts ar bisfosfonatu (zales kaula slimibu arstéSanai vai profilaksei);

lietojat zales, ko sauc par kortikosteroidiem (piemeram, prednizolonu vai deksametazonu);
Jums ir vezis.

Pirms Iasibon lietoSanas sakSanas arsts var ltigt Jums veikt stomatologisku izmeklésanu.

Arst&Sanas laika Jums janodro$ina laba mutes dobuma higiéna (ieskaitot regulara zobu tirisana) un
regulari javeic stomatologiskas parbaudes. Ja Jums ir zobu protézes, nodroSiniet, ka tas labi nostiprinas. Ja
Jums tiek veikta stomatologiska procediira vai ir paredzgeta kirurgiska stomatologiska procedira
(pieméram, zoba ekstrakcija), informéjiet par to savu arstu un pastastiet zobarstam, ka sanemat arstéSanu
ar lasibon.

Nekavejoties sazinieties ar savu arstu un zobarstu, ja Jums rodas ar mutes dobumu vai zobiem saistitas
problémas, pieméram, valigi zobi, sapes vai pietikums, nedzistoSas Ciilas vai izdalfjumi, jo tie var liecinat
par zokla osteonekrozi.

Sanemti zinojumi arT par netipiskiem garo kaulu, piem@ram, apakSdelma kaula (elkona kaula) un stilba
kaula (liela lielakaula) lizumiem pacientiem, kuri ilgstosi sanem arst€sanu ar Ibandronate. Sie lizumi
rodas péc minimalas traumas vai bez tas, un dazi pacienti lizuma zona izjtt sapes pirms lizuma.

Pirms lasibon sanemsanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu:

. ja Jums ir alergija pret citiem bisfosfonatiem;

. ja Jums ir kadi riSanas vai gremos$anas traucgjumi;

. ja Juisu asinis ir augsts vai zems D vitamina vai kadas citas mineralvielas Iimenis;
. ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi.

Var rasties baribas vada kairinajums, iekaisums vai ¢ula, biezi kopa ar tadiem simptomiem ka stipras
sapes kruskurvi, stipras sapes péc &diena un/vai dz€riena norisanas, loti slikta disa vai vemsana (1pasi tad,
ja pec lasibon lietoSanas neizdzerat glazi tidens un/vai stundas laika atgulaties). Ja Jums rodas Sie
simptomi, partrauciet [asibon lietoSanu un nekavgjoties pastastiet par to savam arstam (skatit 3. un 4.
punktu).

Bérni un pusaudzi
lasibon nav atlauts lietot be€rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
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Citas zales un Iasibon

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka lasibon var ietekmét dazu zalu iedarbibu. Turklat arT dazas citas zales
var ietekmet lasibon iedarbibu.

Ir 1pasi svarigi pastastit savam arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no turpmak min&tajam zaleém:

o kalciju, magniju, dzelzi vai aluminiju saturosus uztura bagatinatajus;

o acetilsalicilskabi un nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, ko sauc par “NPL”, piem&ram, ibuprofenu
vai naproksénu. Tas nepiecieSams tadél, ka gan NPL, gan lasibon var kairinat Jasu kungi un zarnas;

o injicgjamus antibiotiskus lidzeklus, ko sauc par “aminoglikozidiem”, piem&ram, gentamicinu. Tas

nepiecieSams tadel, ka gan aminoglikozidi, gan lasibon var samazinat kalcija daudzumu Jusu asinis.

Kunga skabes daudzumu samazino$o zalu, pieméram, cimetidina un ranitidina, lieto$ana var nedaudz
pastiprinat lasibon iedarbibu.

Iasibon kopa ar uzturu un dzérienu
Nelietojiet Iasibon kopa ar uzturu vai kadu citu dzerienu, iznemot tiru tideni, jo lasibon iedarbiba ir
vajaka, ja to lieto kopa ar uzturu vai dzerienu (skatit 3. punktu).

Lietojiet lasibon, ja pagajusas vismaz 6 stundas p&c p€d€jas €Sanas, dzerSanas vai ja esat lietojis jebkadas
citas zales vai uztura bagatinatajus (pieméram, produktus, kuru sastava ir kalcijs (piens), aluminijs,
magnijs vai dzelzs), iznemot fideni. P&c tabletes ienemsanas nogaidiet vismaz 30 miniites. P&c tam Jis
drikstat pirmo reizi pa€st un padzerties vai lietot citas zales vai uztura bagatinatajus (skatit 3. punktu).

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Jus nedrikstat sanemt lasibon, ja esat griitniece, ja planojat griitniecibu, vai ja barojat bérnu ar kriiti.
Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Jiis varat vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo uzskata, ka Iasibon neietekmé vai nedaudz
ietekme Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja vélaties vadit transportlidzekli,
apkalpot iekartas vai stradat ar instrumentiem, vispirms konsultgjieties ar savu arstu.

Iasibon satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsult&jieties ar arstu.

3. Ka lietot Iasibon

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ienemiet tableti, ja pagajusas vismaz 6 stundas pec pedejas eSanas, dzerSanas vai ja esat lietojis jebkadas
citas zales vai uztura bagatinatajus, iznemot tideni. Nedrikst lietot ideni ar augstu kalcija koncentraciju. Ja
ir aizdomas par iesp&jamu augstu kalcija saturu krana tideni (ciets tidens), ieteicams lietot tideni ar zemu
mineralu saturu no pudeles.

Iasibon lietoSanas laika Jisu arsts var regulari veikt Jums asins analizes. Tas nepiecieSamas tadel, lai
parbaudrtu, vai Jis sanemat pareizu So zalu daudzumu.

So zalu lietoSana
Jums ir svarigi lietot lasibon pareiza laika un pareiza veida. Tas nepiecieSams tadél, ka $is zales var izraisit
baribas vada/rikles kairinajumu, iekaisumu vai ciilas.
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Jiis varat to nepielaut, rikojoties $adi:
o Ienemiet savu tableti pec iesp&jas drizak pec rita pamosanas — pirms pirmas &dienreizes,
padzer$anas un jebkuru zalu vai uztura bagatinataju lietoSanas.

o Ienemiet savu tableti, uzdzerot veselu glazi (aptuveni 200 ml) Gidens. Neienemiet tableti kopa ne ar
ko citu ka tikai ar tideni;

o Sis tabletes janorij veselas. STs tabletes nesakoslajiet, nesiikajiet vai nesasmalciniet. Nelaujiet $Tm
tabletem izSkist mutg;

o P&c tabletes ienemsanas nogaidiet vismaz 30 minttes. P&c tam Jums ir atlauts pirmo reizi pagst un
padzerties, ka arf lietot jebkuras zales vai uztura bagatinatajus.

o Ienemot tableti un nakamas stundas (60 mintsu) laika Jums japaliek vertikala stavoklt (sedus vai
stavus). Citati kada dala So zalu var nonakt atpakal baribas vada/rikle.

Cik daudz lietot

Parasta lasibon deva ir katru dienu pa vienai tabletei. Ja Jums ir vidgji smagi nieru darbibas traucéjumi,
Jusu arsts devu var samazinat 11dz vienai tabletei ik pardienas. Ja Jums ir smagi nieru darbibas traucgjumi,
Jusu arsts devu var samazinat Iidz vienai tabletei vienu reizi nedgla.

Ja esat lietojis Iasibon vairak neka ieteikts
Ja esat ienémis parak daudz tableSu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai dodieties uz slimnicu. Pirms
tam izdzeriet veselu glazi piena. Neizraisiet sev vemsanu un neatgulieties.

Ja esat aizmirsis lietot Iasibon

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja katru dienu lietojat pa vienai tabletei, aizmirsta
deva pilnigi jaizlaiz. P&c tam nakamaja diena turpiniet lietoSanu ka parasti. Ja lietojat pa vienai tabletei ik
pardienas vai vienu reizi ned€la, liidziet padomu savam arstam vai farmaceitam.

Ja Jus partraucat lietot Iasibon
Turpiniet Iasibon lietosanu tik ilgi, cik to noteicis Jiisu arsts. Tas nepiecieSams tadel, ka §1s zales

iedarbosies tikai tad, ja tiks lietotas bez partraukumiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut gan ne visiem tas izpauzas.

Ja ieverojat kadu no turpmak minétajam nevélamam blakusparadibam, nekavéjoties pastastiet
medmasai vai arstam, Jums var biit nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba:

BiezZi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):
o slikta duSa, grémas un diskomforta sajiita riSanas laika (baribas vada iekaisums).

Retak (skar Iidz 1 no 100 cilveékiem):
o stipras sapes védera. Tas var biit asinojoSas kunga ¢las, zarnu sakumdalas (duodenum-
divpadsmitpirkstu zarna) vai kunga iekaisuma (gastrita) pazimes.

Reti (var rasties I1dz 1 no 1 000 cilvekiem)
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o pastavigas acu sapes un iekaisums;
. jaunas sapes, vajums vai diskomforta sajiita augsstilba, giizas vai cirks$na apvidu. Iesp&jams, ka
Jums radusas augsstilba kaula iespgjama netipiska lizuma agrinas pazimes.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem)

o sapes vai ¢lila mutes dobuma vai zokli. Iespgjams, ka Jums radusas smaga zokla bojajuma (zokla
kaula nekroze (kaulaudu atmirSana)) agrinas pazimes;

o nieze, sejas, ltpu, meles un rikles pietiikums ar apgritinatu elpoSanu, lesp&jams, ka Jums radusies
nopietna, iesp&jams, dzivibai bistama alergiska reakcija;

o nopietnas adas blakusparadibas;

o sapes ausi, izdalfjumi no auss un/vai auss infekcija. Sis var biit auss kaulu bojajuma pazimes.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
o astmas lekme.

Citas iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)

o sapes veédera, gremosanas traucgumi;
. zems kalcija ITmenis asinis;
. nespeks.

Retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvekiem)

sapes krusu kurvr;

adas nieze vai tirpSana (parestézijas);

gripai lidzigi simptomi, slikta vispargja passajiita vai sapes;
mutes sausums, divaina gar$a mut€ vai apgriitinata riSana;
anémija (mazasiniba);

augsts urinvielas vai parathormona Iimenis asinis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Iasibon

o Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites kartona karbinas
p&c EXP/Derigs lidz. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Iasibon satur
o Aktiva viela ir ibandronskabe. Katra apvalkota tablete satur 50 mg ibandronskabes, (natrija

monohidrata veida).
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Citas sastavdalas ir:
[ ]

Tabletes kodols: povidons, mikrokristaliska celuloze, krospovidons, preZelatiniz&éta kukuriizas ciete,

glicertna dibehenats, koloidalais beztidens silicija dioksids.

Tabletes apvalks: titana dioksids (E 171),
4 000.

Iasibon arejais izskats un iepakojums

laktozes monohidrats, hipromeloze (E 464), makrogols

Apvalkotas tabletes ir baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes, kas iepakotas poliamida/Al/PVH—-
aluminija blisteros. Tas pieejamas iepakojumos pa 3, 6, 9, 28 un 84 tabletém. Visi iepakojuma lielumi

tirgli var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.

Pallini 15351, Attiki

Griekija

RazZotajs
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
Pallini 15351, Attiki
Griekija

un

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5
69300 Sapes, Prefecture of Rodopi
Griekija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém,
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmathen S.A.
Tél/Tel: +30 210 66 04 300

Bbbarapus
Alvogen Pharma Bulgaria Ltd
Ten.: +359 2 441 7136

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

Danmark
Bluefish Pharmaceuticals AB
TIf: +46 8 51911600

Deutschland

ludzam kontaktgties ar registracijas apliecibas ipas$nieka

Lietuva
SIA ELVIM
Tel: +371 67808450

Luxembourg/Luxemburg
Pharmathen S.A.
T¢l/Tel: +30 210 66 04 300

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

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

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

Eesti (Estonia)
SIA ELVIM
Tel: +371 67808450

E\rada
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: +385 130111 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

Kvmpog
The Star Medicines Importers Co. Ltd
TnA: +357 25371056

Latvija
SIA ELVIM
Tel: +371 67808450

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.ceu.
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