I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosanai
Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena flakona ir 2 ml koncentrata infuziju skiduma pagatavosanai, kas satur 2 mg ibandronskabes
(Ibandronic acid) (natrija monohidrata veida).
Viena flakona ir 6 ml koncentrata infiiziju skiduma pagatavosanai, kas satur 6 mg ibandronskabes
(Ibandronic acid) (natrija monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Koncentrats infuiziju skiduma pagatavosanai (sterils koncetrats).
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Ibandronskabe indicgta picaugusajiem sados gadijumos

- Skeleta parmainu (patologisku liizumu, kaulu bojajumu, kuru d€] nepiecieSama staru terapija vai
operacija) profilaksei paciente€m ar kriits v€zi un metastazém kaulos.

- Audzgju izraisitas hiperkalcémijas ar vai bez metastaz&m arstéSana.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Pacientiem, kurus arst€ ar ibandronskabi, jaizsniedz lietoSanas instrukcija un atgadinajuma kartite
pacientam.

Ibandronskabes terapiju drikst uzsakt tikai arsti, kuriem ir pieredze véZa arsté$ana.

Devas

Skeleta parmainu noversana pacientiem ar kriits vézi un metastazéem kaulos

Ieteicama deva skeleta parmainu profilaksei pacientiem ar kriits vézi un metastazém kaulos ir
6 mg intravenozi ik pec 3 — 4 nedelam. Deva jaievada infuzijas veida vismaz 15 mintsu laika.

Isaku (t.i. 15 minites) inflizijas laiku drikst izmantot tikai pacientiem ar normalu nieru funkciju vai
viegliem nieru darbibas traucg€jumiem. Nav pieejami dati par Tsaka infuizijas laika izmantoSanu
pacientiem ar kreatinina klirensu zemaku par 50 ml/min. Izrakstitaji sikaku informaciju par dozesanas
un nozimésanas ieteikumiem $ai pacientu grupai var skatit 4.2. apakSpunkta sadala Pacientiem ar
pavajinatu nieru darbibu.

Audzéja izraisitas hiperkalcemijas arstésana

Pirms arst€Sanas ar ibandronskabi pacientam janodrosina adekvata hidracija ar 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida $kidumu. Janem vera hiperkalc€mijas smaguma pakape, ka arT audzgja veids. Parasti
pacientiem ar osteolitiskam kaulu metastazém nepiecieSamas mazakas devas neka pacientiem ar
humorala tipa hiperkalc€miju. Vairumam pacientu ar smagu hiperkalcémiju (péc albumina korigétais
kalcija limenis seruma* > 3 mmol/l jeb > 12 mg/dl) 4 mg ir pietickama vienreizgja deva. Pacientiem ar



mérenu hiperkalcémiju (péc albumina korigétais kalcija Iimenis seruma < 3 mmol/l jeb < 12 mg/dl)
2 mg ir efektiva deva. Liclaka kliniskos p&tijumos lietota deva bija 6 mg, bet §1 deva efektivitati
papildus nepalielina.

* Piezime: P&c albumina korigéto kalcija koncentraciju seruma aprékina $adi:

P&c albumina koriggtais = kalcija [tmenis seruma (mmol/l) —[0,02 x
kalcija I[imenis seruma albumins (g/)] + 0,8
(mmol/1)

Jeb
P&c albumina koriggtais = kalcija Iimenis seruma (mg/dl) + 0,8 x [4 —
kalcija I[imenis seruma albumins (g/dl)]
(mg/dl)

Lai parietu no péc albumina korigéta kalcija Iimena seruma mmol/l uz mg/dl, rezultats
japareizina ar 4

Vairuma gadijumu palielinato kalcija Iimeni seruma var samazinat lidz normalam Iimenim 7 dienu
laika. Laika mediana lidz recidivam (atkartotai péc albumina korigéta kalcija limena seruma
palielinaSanai > 3 mmol/l) bija 18 — 19 dienas, lietojot 2 mg un 4 mg devu. Lietojot 6 mg devu, laika
mediana Iidz recidivam bija 26 dienas.

Ierobezots skaits pacientu (50 pacientu) sanéma otru infuziju hiperkalcémijas arst€Sanai. Atkartotu
arst€Sanu var apsvert recidivgjosas hiperkalceémijas vai nepietickamas efektivitates gadijuma.
Ibandronskabes koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai jaievada ar intravenozu infiiziju 2 stundu
laika.

Ipasas populacijas
Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu
Devas pielagoSana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu

Pacientiem ar vieglu nieru bojajumu (Cli >50 un < 80 ml/min) devas pielagoSana nav nepieciesama.
Pacientiem ar vidgji smagu nieru bojajumu (Cli: >30 un <50 ml/min) vai smagu nieru bojajumu (Cly
<30 ml/min), kas tiek arstéti, lai nepielautu kaulu lizumus, un kam ir kriits vézis un metastatiska kaulu
slimiba, jaievero $adi ieteikumi par devu lietoSanu (skatit 5.2. apak$punktu):

Kreatinina klirenss

(mU/min) Deva Infizijas tilpums' un laiks?
> 50 Cls <80 gk?:fi r(:an;g;’;‘;f)‘gifi;nmzﬁu 100 ml 15 minitss

> 30 Cliy <50 gk?gfl I(lfan;é;);cvigj;si)inﬁmiju 500 ml 1 stunda

<30 2 mg (2 ml koncentrats infuziju 500 ml 1 stunda

Skiduma pagatavosanai)
10,9 % natrija hlorida §kidums vai 5 % glikozes $kidums
?LietoSana ik p&c 3 — 4 ned&lam

15 mint$u inflizijas laiks nav pétits véza slimniekiem ar Cli, < 50 ml/min.

Gados vecdkiem cilvékiem (vecumd > 65 gadiem)
Devas pielagosana nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Ibandronskabes droSums un efektivitate, lictojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).



LietoSanas veids
Intravenozai lietoSanai.

Flakona saturs ir jalieto Sadi:

- skeleta komplikaciju profilaksei — flakona saturu pievieno 100 ml izotoniska natrija hlorida
Skiduma vai 100 ml 5 % glikozes $kiduma un ar infliziju ievada vismaz 15 mintSu laika. Skatit
ar1 ieprieks sniegtos noradijumus par devu pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu;

- audzgja izraisttas hiperkalc€mijas arstéSanai — flakona saturu pievieno 500 ml izotoniska natrija
hlorida skiduma vai 500 ml 5 % glikozes skiduma un ar infuziju ievada 2 stundu laika.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Drikst lietot tikai dzidru skidumu bez dalinam.

Ibandronskabes koncentratu infuziju $kiduma pagatavosanai jalieto intravenozas infiizijas veida.

Jauzmanas, lai ibandronskabes koncentratu infiiziju skiduma pagatavoSanai neievaditu intraarteriali

vai paravenozi, jo tas var izraisit audu bojajumus.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam..

- Hipokalcémija.

4.4. IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacienti ar kaulu un mineralvielu metabolisma traucéjumiem

Pirms metastatiskas kaulu slimibas terapijas sakSanas ar ibandronskabi, efektivi jaarste hipokalcEmija
un citi kaulu un mineralvielu metabolisma traucgumi.

Ir svarigi, lai visi pacienti uznemtu pietieckami daudz kalcija un D vitamina. Ja uznemsana ar partiku ir
nepietiekama, pacientiem jasanem kalcija un/vai D vitamina papildterapija.

Anafilaktiska reakcija/Soks

Ar intravenozi ievaditu ibandronskabi arstetiem pacientiem aprakstiti anafilaktisku reakciju/Soka
gadijumi, ar1 ar letalu iznakumu.

atbilstoSu medicinisku palidzibu un kontroles pasakumus. Ja rodas anafilaktiska vai cita smaga
paaugstinatas jutibas/alergiska reakcija, injekcija nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstoSa arstésana.

Zokla osteonekroze

P&cregistracijas perioda pacientiem, kuri sanéma ibandronskabi onkologiskam indikacijam, loti reti
noverota zokla osteonekroze (ZON) (skatit 4.8. apakSpunktu).

ArsteSanas sakums vai jauns arstéSanas kurss jaatliek pacientiem ar nesadzijusu val&ju miksto audu
bojajumu mutg.

Pirms ibandronskabes terapijas pacientiem ar vienlaikus riska faktoriem ieteicama zobu izmekleSana,
profilaktiska zobu arstéSana un individuals ieguvuma-riska novertgjums.

Izvértgjot individualo ZON rasanas risku, janem véra sekojosie riska faktori:

- zalu iedarbiba, kas inhib€ kaulu resorbciju (lietojot stiprakas iedarbibas zales, ir lielaks risks),
ievadiSanas veids (lietojot parenterali, ir lielaks risks) un kopgja kaulu resorbcijas terapijas deva;

- vezis, vienlaikus pastavosas slimibas (pieméram, an€mija, koagulopatijas, infekcija),
smekesana;



- vienlaicigi lietotas terapijas: kortikosteroidi, kimijterapija, angiogenézes inhibitori, staru terapija
kaklam un galvai;

- nepietickama mutes dobuma higi€na, zobu apkartéjo audu (periodonta) slimibas, slikti
piegulosas zobu protézes, zobu slimibas anamngzg, invazivas zobu procediiras, pieméram, zobu
ekstrakcijas.

Terapijas ar ibandronskabi laika visiem pacientiem jaiesaka uzturét labu mutes dobuma higiénu, veikt
regularas zobu parbaudes un nekavgjoties zinot par jebkadiem simptomiem mutes dobuma, ka
piem&ram, zobu kustigumu, sapem vai pietikumu, vai nedzistosam c¢tlam vai izdalijumiem. Terapijas
laika invazivas zobu procediiras javeic tikai p&c riipigas izverté$anas un no tam jaizvairas, ja terapija
ar zoledronskabi ir laika zina tuvu.

Ricibas plans pacientiem, kuriem attistas ZON, jasastada arst&josa arsta un zobarsta vai zobu kirurga
ar pieredzi ZON arstéSana ciesa sadarbiba. Jaapsver pagaidu arstéSanas ar ibandronskabi partraukSana,

lidz stavoklis uzlabojas un veicinosie riska faktori ir p&c iespgjas mazinati.

Aréja 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 lazumi

Lietojot bisfosfonatus, sanemti zinojumi par netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba
kaula liizumiem, galvenokart pacientiem, kuri sanémusi ilgstosu osteoporozes arstésanu. Sadi taisni
vai slipi lizumi var rasties jebkura vieta visa augsstilba kaula garuma, sakties tieSi zem maza
trohantera 1idz pat suprakondilarajam izlickumam. Sie lizumi visbiezak rodas péc nelielas traumas vai
ar traumam nesaistitos gadijumos, un daziem pacientiem vairakas ned€las vai ménesus pirms pilniga
augsstilba kaula lizuma noveroja sapes augsstilba vai cirksni, biezi saistitas ar saskatamam stresa
ltizumu pazimé&m. Lizumi biezi ir bilaterali; tadel ar pacientiem, kuri tiek arstéti ar bifosfonatiem un
kuriem ir apstiprinats augsstilba kaula korpusa liizums, javeic ar kontralaterala augsstilba kaula
izmekl€Sana. Pec sadiem lizumiem zinots par apgriitinatu kaulu saaugSanu.

Pamatojoties uz individualu ieguvuma un riska noveértéjumu, un, kameér tick novertéts pacienta
stavoklis, pacientiem ar aizdomam par augsstilba kaula netipiskiem lizumiem jaapsver bifosfonatu
terapijas partraukSana.

ArsteSanas laika ar bifosfonatiem pacientiem jaiesaka nekavéjoties zinot par sapem augsstilba, giizas
vai cirk$na apvidd, un pacientiem, kuriem attistas $adi simptomi, javeic iesp&jama augsstilba kaula
ldzuma izmeklesana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Netipiski citu garo kaulu liizzumi

Ir zinots ar1 par netipiskiem citu garo kaulu, pieméram, elkona kaula un stilba kaula lazumiem
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 rodas prodromas sapes pirms
pabeigta luzuma. Elkona kaula [izuma gadijuma tas var bt saistits ar atkartotu stresa slodzi, kas
saistita ar staigaSanas paliglidzeklu ilgstosu lietosanu (skatit 4.8.apakSpunktu).

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Kliniskos p&tijumos nav iegiiti dati par nieru darbibas pasliktinasanos ilgstoSas ibandronskabes
terapijas laika. Tomer atbilstosi konkreta pacienta kliniskam novertgjumam, ar ibandronskabi
arstetiem pacientiem ieteicams kontrolet nieru darbibu, kalcija, fosfata un magnija Iimeni seruma
(skatit 4.2. apakSpunktu).



Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Ta ka nav pieejami kliniskie dati, pacientiem ar smagu aknu mazspg&ju nevar sniegt ieteikumus par
devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacienti ar sirds darbibas traucéjumiem

Pacientiem, kam ir sirds mazspgjas risks, jaizvairas no parmérigas hidratacijas.

Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu pret citiem bifosfonatiem

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret citiem bifosfonatiem jaievero piesardziba.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, tap&c var teikt, ka tas praktiski
nesatur natriju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

Lietojot bifosfonatus vienlaikus ar aminoglikozidiem, ieteicams ieverot piesardzibu, jo abas vielas
ilgstosi var pazeminat kalcija Iimeni seruma. Uzmaniba japievers arT iesp&jamai vienlaikus
hipomagnémijai.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Nav atbilstoSu datu par ibandronskabes lietoSanu griitniecem. P&tijumos ar zurkam konstatéta
reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). lesp&jamais risks cilvékam nav zinams. Tadge]

ibandronskabi nedrikst lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kriti

Nav zinams, vai ibandronskabe izdalas ar mates pienu cilvékam. P&tfjumos ar zurkam zidiSanas laika
konstatets neliels ibandronskabes Iimenis piena p&c intravenozas ievades. Ibandronskabi nedrikst lietot
barosanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Nav datu par ibandronskabes ietekmi uz cilvéku. Reprodukcijas spéjas p&tijumos ar zurkam, lietojot
perorali, ibandronskabe samazinaja fertilitati. PEtjjumos ar zurkam, intravenozi ievadot lielas dienas
devas, ibandronskabe samazinaja fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz farmakodinamiskam un farmakokingtiskam ipasibam un zinotam nevélamam
blakusparadibam, sagaidams, ka ibandronskabe neietekmé vai nedaudz ietekmé

sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas



DroSuma profila kopsavilkums

Visnopietnakas aprakstitas nevélamas blakusparadibas ir anafilaktiska reakcija/Soks, augsstilba kaula
netipiski [dzumi, zokla kaula nekroze un acu iekaisums (skatit sadalu “Atsevisku nevélamo
blakusparadibu apraksts” un 4.4. apakSpunktu).

Audzgja ierosinatas hiperkalc€mijas terapija visbiezak bija saistita ar kermena temperattras
paaugstinasanos. Retak zinots par kalcija seruma limena pazeminasanos zem normas robezas
(hipokalc€miju). Vairuma gadijumu specifiska arstéSana nav nepiecieSama, un simptomi izziid péc
paris stundam/dienam.

Skeleta komplikaciju profilakse pacientiem ar kriits v€zi un metastazém kaulos terapija visbiezak ir
saistita ar asténiju, kam seko kermena temperatiiras paaugstinasanas un galvassapes.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula sniegts parskats par nevélamam blakusparadibam III fazes registracijas pétijumos (audz&ja
izraisitas hiperkalc€mijas terapija: 311 pacienti, kas san€ma ibandronskabi 2 mg vai 4 mg; skeleta
parmainu noveérsana pacientiem ar kriits v€zi un metastazém kaulos: 152 ar ibandronskabi 6 mg arst&ti
pacienti, un p&cregistracijas perioda noveérotas blakusparadibas.

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas saskana ar MedDRA organu sistému klasifikaciju un biezuma
grupam. Biezuma grupas ir defingtas, izmantojot $adus apzimgjumus: loti biezi (> 1/10), biezi (>
1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000),

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas
noraditas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula Zalu blakusparadibas, par kuram zinots péc ibandronskabes intravenozas lietoSanas
Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sistemas
klasifikacija
Infekcijas un Infekcija Cistits, vaginits,
infestacijas mutes dobuma

kandidoze

Labdabigi, Labdabigs adas

laundabigi un jaunveidojums

neprecizeti

audzeji

Asins un Anémija, asins

limfatiskas sastava parmainas

sistemas

traucéjumi

Imiinas Paaugstinata Astmas

sistemas jutibat, paasinajums

traucéjumi bronhu
spazmast,
angioneirotisk
a tuskaf,
anafilaktiska
reakcija/SoksT
K3k

Endokrinas Epitelijkermenisu

sistémas darbibas

traucejumi traucgjumi

Vielmainas un | Hipokalc€mija** | Hipofosfat€mija

uztures

traucéjumi

Psihiskie Miega

traucejumi traucgjumi,
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Organu Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinami
sistemas
klasifikacija
trauksme,
emocionala
labilitate
Nervu sistemas | Galvassapes, Cerebrovaskulari
traucéjumi reibonis, traucgjumi, nervu
disgeizija (garSas | sakniSu bojajums,
sajiitas amnézija,
parmainas) migréna,
neiralgija,
hipertonija,
hiperestézija,
parestezija ap
muti, parosmija
Acu bojajumi | Katarakta Acu
ickaisums**
Ausu un Kurlums
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas | Kalisa zara Miokarda i$€mija,
traucéjumi blokade kardiovaskulars
traucgjums,
sirdsklauves
Elposanas Faringits Plausu tuska,
sistémas stridors
traucéjumi,
krusu kurvja
un videnes
slimibas
Kunga-zarnu Caureja, Gastroenterfts,
trakta vems$ana, gastrits, mutes
traucéjumi dispepsija, sapes | dobuma ¢iilas,
kunga-zarnu disfagija, heilits
trakta, zobu
slimibas
Aknu un/vai Holelitiaze
Zults izvades
sistemas
traucéjumi
Adas un Adas bojajumi, Izsitumi, Stivensa-
zemadas audu | ekhimoze alopécija DZonsona
bojajumi sindromsT,
multiforma
erit€émat,
bullozs
dermatitst
Skeleta- Osteoartrits, Netipiski Zokla Netipiski citu
muskulu un mialgija, subtrohanteri un | osteonekrozef | garo kaulu,
saistaudu artralgija, diafizari *x iznemot
sistemas locitavu augsstilba kaula | Argja dzirdes | augsstilba
bojajumi bojajumi, sapes lazumit kanala kaulu, Itizimi

kaulos

osteonekroze
(bisfosfonatu
klases
nevéelama




Organu
sistemas
klasifikacija

Biezi

Retak

Reti

Loti reti

Nav zinami

blakusparadib
a)f

Nieru un
urinizvades
sistemas
traucéjumi

Urina aizture,
nieru cista

Reproduktivas
sisteémas

traucéjumi un
kriits slimibas

Sapes iegurnt

Vispargji Drudzis, gripai Hipotermija

traucéjumi un | [idziga

reakcijas slimiba**,

ievadiSanas periféra tiiska,

vieta asténija, slapes

Izmeklejumi Palielinats Palielinats
gamma-GT sarmainas
Iimenis, fosfatazes limenis
palielinats asinis, kermena
kreatinina masas
Itmenis samazina$anas

Traumas, Trauma, sapes

saindéSanas un injekcijas vieta

ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

**Vairak informacijas skatit turpmak.
tKonstatéts pecregistracijas perioda.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipokalcemija
Pavajinata kalcija izvadiSana caur nier€m var biit vienlaikus ar fosfatu [imena samazinasanos seruma,
kam nav nepiecieSana arstéSana. Kalcija Iimenis seruma var samazinaties Iidz hipokalcémijai.

Gripai lidziga slimiba
Noverots gripai 11dzigs sindroms ar drudzi, drebuliem, kaulu un/vai muskulu sapém. Vairuma
gadijumu nav bijusi vajadziga specifiska arst€Sana un simptomi izzuda péc paris stundam/dienam.

Zokla osteoncekroze

Sanemti zinojumi par zokla osteonekrozes gadijumiem parsvara véza pacientiem, kuri arstéti ar zalém,
kas nomac kaulu resorbciju, pieméram, ibandronskabi (skatit 4.4. apakSpunktu). Lietojot
ibandronskabi pécregistracijas perioda, sanemti zinojumi par ZON gadijumiem.

Netipiski subtrohanteriski un diafizali augsstilba kaula liizumi

Lai gan patofiziologija nav skaidra, epidemiologisko pétijumu pieradijumi liecina, ka ar ilgstosu
bisfosfonatu terapiju pécmenopauzes osteoporozes arstésanai ir palielinats netipisku subtrohanterisku
un diafizisku augsstilba kaula ltizumu risks, Tpasi p&c tris 1idz piecu gadu lietoSanas. Netipisku
subtrohanterisku un diafizisku garo kaulu [iizumu absolitais risks (bisfosfonatu klases blakusparadiba)
joprojam ir 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.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinos$anas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Lidz 8im nav pieredzes par akiitu saindéSanos ar ibandronskabes koncentratu infiziju $kiduma
pagatavosanai. Ta ka prekliniskos p&tijumos ar liclam devam konstatgts, ka gan nieres, gan aknas ir
toksiskas ietekmes mérkorgani, jakontrolg nieru un aknu darbiba. Kliniski nozimiga hipokalcémija
janovers, intravenozi ievadot kalcija glikonatu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales kaulu slimibu arst€Sanai, bifosfonati, ATK kods: MO5BAO6.
Darbibas mehanisms

Ibandronskabe pieder pie bifosfonatu savienojumu grupas, kas specifiski ietekmé kaulu. To selektiva

iedarbiba uz kaulaudiem saistita ar bifosfonatu augsto afinitati pret kaula mineralvielam. Bifosfonati
darbojas, nomacot osteoklastisko aktivitati, lai gan precizs darbibas mehanisms vél nav zinams.

In vivo ibandronskabe novers eksperimentali ar gonadu funkcijas partrauksanu, retinoidiem, audzgjiem
vai audzgju ekstraktiem izraisitu kaula destrukciju. Endogénas kaula rezorbcijas inhibicija
dokumentgta arT “*Ca kinétikas pétijumos un ar radioaktiva tetraciklina atbrivoSanos, kas ieprieks
ieklauts skeleta.

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

Kaulu rezorbcijai laundabigas slimibas dél raksturiga parmériga kaula rezorbcija, kas nav lidzsvara ar
atbilstoSu kaulaudu veido$anos. Ibandronskabe selektivi nomac osteoklastisko aktivitati, mazinot
kaulu rezorbciju un tadéjadi mazinot arT laundabigas slimibas skeleta sarezgTjumus.

Kliniskie péetijumi par audzéja izraisitas hiperkalcémijas arstéSanu

Kliniskos p&tijumos par audzgja izraisitu hiperkalc€miju pieradits, ka ibandronskabes inhib&josai
ietekmei uz audzgju izraisitu osteolizi un specifiski uz audzgju izraisitu hiperkalc@miju raksturiga
kalcija Iimena samazina$anas seruma un kalcija izdaliSanas ar urinu.

Lietojot arstésanai ieteikto devu, kliniskos petijumos pacientiem, kam sakotngji péc albumina
koriggtais kalcija limenis seruma bija > 3,0 mmol/l p&c adekvatas rehidracijas, konstatgja $adu
atbildreakcijas pakapi ar atbilstoSu ticamibas intervalu.

Ibandronskabes | % pacientu, kam radas | 90 % ticamibas
deva reakcija intervals
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2 mg 54 44-63

4mg 76 62-36

6 mg 78 64-88

Siem pacientiem, un lietojot §Ts devas, laika mediana Iidz normokalcémijas sasniegianai bija 4 — 7
dienas. Vidgjais laiks 1idz recidivam (atkartota péc albumina korigéta kalcija limena palielinasanas
seruma > 3,0 mmol/l) bija 18 — 26 dienas.

Kliniskie pétijumi par skeleta parmainu novérSanu pacientiem ar kriits vézi un metastazem kaulos
Kliniskos p&tijumos pacientiem ar kriits vézi un metastazém kaulos pieradits, ka pastav no devas
atkariga inhib&joSa iedarbiba uz kaulu osteolizi, par ko liecina kaulu rezorbcijas markieri, un no devas
atkariga ietekme uz skeleta parmainam.

Skeleta parmainu noveérSanu ar intravenozi lietotu ibandronskabi 6 mg i.v. pacientiem ar kriits v&zi un
metastaze€m kaulos vertgja randomizeta placebo kontroléta 96 nedelas ilga 3. fazes petijuma. Pacientes
ar kriits vézi un radiologiski apstiprinatam metastazém kaulos p&c nejausibas principa sanéma placebo
(158 pacientes) vai 6 mg ibandronskabi (154 pacientes). Sa pétijuma rezultati apkopoti talak.

Primarie efektivitates mérka kritériji
Petfjuma primarais mérka kritérijs 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 ltizumus,
- kaula operacija lizumu arsteésanai,

- mugurkaula lizumi,

- ne- mugurkaula 1Gzumi.

SSPP analize bija pielagota laikam, un uzskatija, ka viens vai vairaki traucgjumi, kas rodas vienreizgja
12 nedg@lu perioda, iespgjams, ir saistiti. Tadel analizes noluka vairakus traucgjumus pieskaitija tikai
vienreiz. Sa pétijuma dati liecina, ka intravenozi ievadita 6 mg ibandronskabe izteiktak neka placebo
mazina ar laikam pielagotu SSPP méritas SP (p = 0,004). Ar 6 mg ibandronskabi arstetam pacientem
btiski samazinajas SP skaits un par 40 % samazinajas SP rasanas risks, salidzinot ar placebo
(relativais risks 0,6, p = 0,003). Efektivitates rezultati apkopoti 2. tabula

2.tabula Efektivitates rezultati (pacientem ar Kkriits veézi un metastatisku kaulu slimibu)

Visas skeleta parmainas (SP)
Placebo Ibandronskabe p raksturlielums
n=158 6 mg
n=154
SSPP (uz pacienta 1,48 1,19 p=0,004
gadu)
Gadijumu skaits (uz 3,64 2,65 p=10,025
pacienti)
SP relativais risks - 0,60 p=0,003

Sekundarie efektivitates mérka kriteriji

Lietojot intravenozi 6 mg ibandronskabi , konstatéta statistiski nozimiga kaulu sapju skalas rezultata
uzlabosanas, salidzinot ar placebo. Sapju samazinajums pastavigi bija zem sakotn&ja [imena visu
petijuma laiku, un tas bija verojams vienlaikus ar stipri samazinatu pretsapju Iidzeklu lietoSanu. Ar
ibandronskabi arstétam pacientem dzives kvalitate pasliktinajas stipri mazak neka lietojot placebo.
3. tabula apkopoti sekundarie efektivitates rezultati.
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3. tabula Sekundarie efektivitates rezultati (pacientém ar Kriits vézi un metastatisku
kaulu slimibu).

Placebo Ibandronskabe p raksturlielums
n=158 6 mg
n=154
Sapes kaulos* 0,21 -0,28 p <0,001
Pretsapju lidzeklu lietoSana* | 0,90 0,51 p=0,083
Dzives kvalitate* -45.4 -10,3 p=0,004

*Vidgjas parmainas no sakotngja Iimena Iidz p&€dgjai novertésanai.

Ar ibandronskabi arstétam pacienteém konstat€ja nozimigu kaulu rezorbcijas markieru (piridinolina un
dezoksipiridinolina) limena mazinasanos urina, salidzinot ar placebo.

Petijuma ar 130 pacientém ar metastatisku kriits vézi ibandronskabes drosums tika salidzinats, ievadot
1 stundu vai 15 mintsu ilga infiizija. Netika novérota nieru darbibas raksturlielumu atskiriba. Kopuma
ibandronskabes blakusparadibas péc 15 mintsu infuzijas atbilda droSuma raksturojumam p&c ilgaka
infuzijas laika, un netika atklati jauni droSuma apsverumi saistiba ar 15 mindSu ilgas infiizijas
lietoSanu.

15 mindiSu ilgs infizijas laiks nav pétits véza slimniekiem ar kreatinina klirensu < 50 ml/min.
Pediatriska populacija (skatit 4.2. apakSpunktu un 5.2. apakSpunktu)

Ibandronskabes droSums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas
Péc 2, 4 un 6 mg ibandronskabes 2 h infuzijas farmakokiné&tiskie raksturlielumi ir proporcionali devai.

Izkliede

P&c sakotngjas sisteémiskas iedarbibas ibandronskabe atri saistas ar kaulaudiem vai izdalas ar urinu.
Cilvekam Skietamais terminalais izkliedes tilpums ir vismaz 90 1, un apréekinats, 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

Nav pieradijumu, ka ibandronskabe tiktu metaboliz&ta dzivnieku vai cilveku organisma.
Eliminacija

Novérotas skietama pusperioda robezas ir plasas un atkarigas no devas un testa jutibas, bet Skietamais
terminalais pusperiods parasti ir 10 — 60 h robezas. Tomé&r sakotngjais Itmenis plazma pazeminas
strauji, sasniedzot 10 % no maksimala Iimena 3 h un 8 h laika attiecigi p&c intravenozas vai iekskigas
lietosanas. Ievadot ibandronskabi intravenozi reizi 4 nedélas 48 ned€las pacientiem ar metastatisku
kaulu slimibu, sistemisku uzkrasanos nenoveroja.

Ibandronskabes kopgjais klirenss ir mazs, vid&ji 84 — 160 ml/min. Nieru klirenss (aptuveni 60 ml/min
veselam pecmenopauzes vecuma sievietem) veido 50 — 60 % no kopgja klirensa un ir saistits ar
kreatinina klirensu. Uzskata, ka atSkiriba starp Skietamo kopg€jo un nieru klirensu atspogulo zalu
saistiSanos kaulos.
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Eliminacijas caur nierém sekrécijas cels neietver: zinamas skabas vai baziskas transportsistémas, kas
iesaistitas citu aktivo vielu izvadiSana. Bez tam ibandronskabe neinhib& galvenos cilvéka aknu P450
izoenzimus un Zurkam neinducé aknu citohroma P450 sistému.

Farmakokinétika Tpasam pacientu grupam

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

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 pavajinatu nieru darbibu

Ibandronskabes ietekme pacientiem ar dazadas pakapes nieru bojajumu saistita ar kreatinina klirensu
(Cli). Pacientiem ar smagu nieru bojajumu (vid&jais aprékinatais Cli = 21,2 ml/min), kas sanéma
vienu devu pa 2 mg (infiizijas laiks 15 minttes), devas pielagotais videjais AUCo.24n palielinajas par
110 %, salidzinot ar veseliem brivpratigiem. Kliniskas farmakologijas pétijuma WP18551 péc 6 mg
vienas devas intravenozas ievadi$anas (15 miniiSu ilga inftzija) vid&jais AUCy.24 palielinajas par
attiecigi 14 % un 86 % pacientiem ar vieglu (vidgjais aprekinatais Cli=68,1 ml/min) un vid&ji smagu
(vidgjais aprekinatais Cli=41,2 ml/min) nieru bojajumu, salidzinot ar veseliem brivpratigiem (vidgjais
aprekinatais Cli=120 ml/min).

Vidgjais Cmax nepalielingjas pacientiem ar vieglu nieru bojajumu un palielinajas par 12 % pacientiem
ar vid&ji smagu nieru bojajumu.

Pacientiem ar vieglu nieru bojajumu (Cli >50 un < 80 ml/min) devas pielagoSana nav nepieciesama.
Pacientiem ar vid&ji smagu nieru bojajumu (Cli >30 un <50 ml/min) vai smagu nieru bojajumu (Cli
<30 ml/min), kas tiek arstgti, lai nepielautu kaulu ltizumus, un kam ir kriits v€zis un metastatiska kaulu
slimiba, ieteicama devas pielagoSana (skatit 4.2. apakSpunktu ).

Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu (skatit 4.2. apakSpunktu)

Nav pieejami ibandronskabes farmakokinétikas dati pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu. Aknam
nav nozimigas lomas ibandronskabes klirensa veido$ana, jo ta netick metabolizéta, bet tick izvadita
ekskrécijas veida caur nierém un saistoties kaulos. Tadgl pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu devas
pielagosana nav nepiecieSama. Turklat, ta ka terapeitiska koncentracija ar olbaltumiem saistas
aptuveni 87 % ibandronskabes, hipoproteinémija smagas aknu slimibas gadijuma kliniski nozimigi
nepalielina brivo zalu koncentraciju plazma.

Gados vecakiem cilvékiem (skatit 4.2. apakSpunktu)

Daudzvariantu analizé nekonstat&ja, ka vecums biitu neatkarigs kada pétita farmakokinétiska
raksturlieluma faktors. Nieru darbiba vajinas lidz ar vecumu — tas ir vienigais faktors, kas janem vera
(skatit nodalu par pavajinatu nieru darbibu).

Pediatriska populacija (skatit 4.2. un 5.1. apaksSpunktu)
Nav datu par ibandronskabes lietoSanu pacientiem Iidz 18 gadu vecumam.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iedarbibu novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas
ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka kltniskaja prakse §1 iedarbiba nav
butiska. Tapat ka lietojot citus bifosfonatus, konstatgja, ka nieres ir galvenais sisteémiskas toksicitates

mérkorgans.

Mutagenéze/Kancerogenéze

Kancerogeniskas 1pasibas nenovéroja. Genotoksicitates testos pieradijumus ibandronskabes ietekmei
uz genétisko aktivitati nekonstatgja.
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Reproduktiva toksicitate

Intravenozi vai iekskigi arstetam zurkam un trusiem nekonstatgja tieSu toksisku ibandronskabes
ietekmi uz augli vai teratogenisku iedarbibu. Reprodukcijas sp&jas petijumos ar zurkam, perorali
lietojot 1 mg/kg un lielakas dienas devas, iectekme uz fertilitati bija palielinats grisnibas partraukSanas
gadijumu bieZums pirmsimplantacijas perioda. Reprodukcijas sp&jas pétijumos ar zurkam, intravenozi
ievadot 0,3 un 1 mg/kg dienas devu, ibandronskabe samazinaja spermatozoidu skaitu un samazinaja
auglibu, ievadot téviniem 1 mg/kg un matitém 1,2 mg/kg dienas devu. Ibandronskabes
blakusparadibas reproduktivas toksicitates pétijumos 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

Natrija hlorids

Natrija acetata trihidrats

Ledus etikskabe

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Lai izvairttos no iesp&jamas nesaderibas, ibandronskabes koncentratu infliziju §kiduma pagatavosanai
drikst atskaidit tikai ar izotonisku natrija hlorida vai 5 % glikozes Skidumu.

Ibandronskabes koncentratu infliziju $kiduma pagatavosanai nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar
kalciju saturoSiem Skidumiem.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

P&c atSkaidiSanas:

Kimiska un fizikala stabilitate pec atskaidisanas 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skiduma vai
5% glikozes skiduma lietoSanas laika ir pieradita 36 stundas 25°C un 2°C lidz 8°C temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla koncentrats infiziju §kiduma pagatavo$anai jaizlieto nekavgjoties. Ja
zales netiek izlietotas nekavgjoties, par uzglabasanas ilgumu un apstakliem pirms lietosanas ir
atbildigs lietotajs. Parasti uzglabasanas laiks nedrikst biit ilgaks par 24 stundam temperatiira 2°C lidz
8°C, ja pagatavosana ir veikta kontrol€tos un apstiprinatos aseptiskos apstak]os.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu atSkaidiSanas skatit 6.3 apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

6 ml, stikla flakons (1. klase) ar etiléna tetrafluoretiléna gumijas aizbazni, aluminija parklajumu un

lavandas krasas nonemamu aizsargvacinu. Tas pieejams iepakojuma pa 1 flakonam ar 2 ml
koncentrata.
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6 ml, stikla flakons (1. klase) ar etiléna tetrafluoretiléna gumijas aizbazni, aluminija parklajumu un
lavandas krasas nonemamu aizsargvacinu. Tas pieejams iepakojuma pa 1, 5 vai 10 flakoniem ar 6 ml
koncentrata.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/798/001

EU/1/12/798/002

EU/1/12/798/003

EU/1/12/798/004

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2012. gada 19. novembris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 18. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Ibandronic acid Accord 3 mg skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena pilnslircg ir 3 ml $kiduma, kas satur 3 mg ibandronskabes (ibandronic acid) (natrija
monohidrata veida).
Katrs ml skiduma satur 1 mg ibandronskabes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Osteoporozes arstéSana sievietém peécmenopauzes perioda ar palielinatu lizumu risku (skatit

5.1. apakSpunktu).

Pieradita mugurkaula skriemelu ltizumu riska samazinaSana, nav pieradita efektivitate giizas kaula
kaklina lazumu noveérsana.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Pacientiem, kurus arst€ ar ibandronskabi, jaizsniedz lietoSanas instrukcija un atgadinajuma kartite
pacientam.

Devas

Ibandronskabes ieteicama deva ir 3 mg intravenozas injekcijas veida, ievadot 15 - 30 sekunzu laika, ik
pec trim meénesiem.

Pacientiem papildus jasanem kalcijs un D vitamins (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu).

Ja ir izlaista deva, injekcija jaievada, lidzko tas ir erti. P&c tam injekcijas jaieplano ik péc 3 ménesiem,
skaitot no pedgjas injekcijas veikSanas datuma.

Optimalais osteoporozes arsté$anas laiks ar bisfosfonatiem nav noteikts. Periodiski jaizverte
nepiecieSamiba turpinat arstésanu, vadoties pec katra slimnieka stavokla un izvertgjot ibandronskabes
ieguvuma/riska faktorus, it Ipasi pec 5 vai vairak gadu ilgas lietoSanas.

Ipasas pacientu grupas

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Ibandronskabes injekciju nav ieteicams ievadit pacientiem, kuriem seruma kreatinina Itmenis
parsniedz 200 pmol/1 (2,3 mg/dl) vai kreatinina klirenss (noteiktais vai aprékinatais) ir mazaks neka
30 ml/min, jo ir pieejams ierobezots daudzums klinisko datu no pétijumiem, kuros piedalfjusies sadi
pacienti (skatit 4.4. apakSpunktu un 5.2. apakSpunktu).

16



Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, ja seruma kreatinins ir
200 pmol/l (2,3 mg/dl) vai mazaks vai kreatinina klirenss (noteiktais vai aprékinatais) ir 30 ml/min vai
lielaks, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Deva nav japielago (skatit 5.2. apak$punktu).

Gados vecdki pacienti (vecumd > 65 gadiem)
Deva nav japielago (skatit 5.2. apak$punktu).

Pediatriska populacija
Ibandronskabe nav piemérota lietoSanai bérniem vecuma Iidz 18 gadiem, un ibandronskabe nav pétita
$aja populacija (skatit 5.1. un 5.2. apaksSpunktu).

Lieto$anas veids:
Intravenozai lietoSanai, ievadal5-30 sekunzu laika, vienu reizi trTs ménesos.

Drikst ievadit tikai intravenozi (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

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

- Hipokalceémija

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

LietoSanas neveiksmes

Jauzmanas, lai neievaditu ibandronskabes injekciju intraarteriali vai paravenozi, jo tas var izraisit audu
bojajumu.

Hipokalcémija

Ibandronskabe var izraisit parejosu kalcija [imena pazemina$anos seruma tapat ka citi intravenozi
ievaditi bisfosfonati.

Pirms ibandronskabes injekciju terapijas uzsaksanas janovers eso$a hipokalciemija. Pirms
ibandronskabes injekciju terapijas uzsakSanas efektivi jaarste ari citi kaulu un mineralvielu
metabolisma traucgjumi.

Visiem pacientiem papildus jasanem pietickami daudz kalcija un D vitamina.

Anafilaktiska reakcija/Soks

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

atbilstoSu medicinisku palidzibu un kontroles pasakumus. Ja rodas anafilaktiska vai cita smaga
paaugstinatas jutibas/alergiska reakcija, injekcija nekavgjoties japartrauc un jasak atbilstoSa arstésana.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacienti, kuriem ir blakusslimibas, vai kuri lieto zales, kas var nelabv&ligi ietekmg&t nieres, arstéSanas
gaita regulari japarbauda atbilstosi labas arst€Sanas prakses ieteikumiem.
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Ta ka nav pietickamas kliniskas pieredzes, ibandronskabes injekcijas nav ieteicams lietot pacientiem,
kuriem seruma kreatinina Itmenis parsniedz 200 umol/l (2,3 mg/dl) vai kreatinina klirenss ir mazaks
neka 30 ml/min (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar sirds funkcijas trauc€jumiem

Pacientiem ar sirds mazspgjas risku ir jaizvairas no parmerigas hidratacijas.

Zokla osteonekroze

P&cregistracijas perioda pacientiem, kuri sanéma ibandronskabi osteoporozes arstésanai, loti reti
noverota zokla osteonekroze (ZON) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Arstesanas sakums vai jauns arst€$anas kurss jaatliek pacientiem ar nesadzijuu val&ju miksto audu
bojajumu mutg.

Pirms ibandronskabes terapijas pacientiem ar vienaikus riska faktoriem ieteicama zobu izmeklgsana,
profilaktiska zobu arsté$ana un individuals ieguvuma-riska novertgjums.

Izvértgjot individualo ZON rasanas risku, janem véra sekojosie riska faktori:

- zalu iedarbiba, kas inhib& kaulu resorbciju (lietojot stiprakas iedarbibas zales, ir lielaks risks),
ievadiSanas veids (lietojot parenterali, ir lielaks risks) un kopgja kaulu resorbcijas terapijas deva;

- vezis, vienlaikus pastavosas slimibas (pieméram, an€mija, koagulopatijas, infekcija),
smé&keSana,

- vienlaicigi lietotas terapijas: kortikosteroidi, kimijterapija, angiogen&zes inhibitori, staru terapija
kaklam un galvai;

- nepietiekama mutes dobuma higiéna, zobu apkartgjo audu (periodonta) slimibas, slikti
piegulosas zobu protézes, zobu slimibas anamngzg, invazivas zobu procediiras, pieméram, zobu
ekstrakcijas.

Terapijas ar ibandronskabi laika visiem pacientiem jaiesaka uzturét labu mutes dobuma higiénu, veikt
regularas zobu parbaudes un nekavgjoties zinot par jebkadiem simptomiem mutes dobuma, ka
piem&ram, zobu kustigumu, sapem vai pietikumu, vai nedzistosam c¢tlam vai izdalijumiem. Terapijas
laika invazivas zobu procediras javeic tikai p&c riipigas izvert€sanas un no tam jaizvairas, ja terapija
ar zoledronskabi ir laika zina tuvu.

Ricibas plans pacientiem, kuriem attistas ZON, jasastada arstgjosa arsta un zobarsta vai zobu kirurga
ar pieredzi ZON arstéSana cie$a sadarbiba. Jaapsver pagaidu arstéSanas ar ibandronskabi partraukSana,

lidz stavoklis uzlabojas un veicinosie riska faktori ir péc iesp€jas mazinati.

Aréja dzirdes kanala osteonekroze

Lietojot bisfosfonatus, galvenokart saistiba ar ilgtermina terapiju, zinots par argja dzirdes kanala
osteonekrozi. Iespgjamie 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 lizumi

Lietojot bisfosfonatus, sanemti zinojumi par netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba
kaula liizumiem, 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 lidz pat suprakondilarajam izliekumam. Sie lazumi visbiezak rodas péc nelielas traumas vai
ar traumam nesaistitos gadijumos, un daziem pacientiem vairakas ned€las vai ménesus pirms pilniga
augsstilba kaula luizuma noveroja sapes augsstilba vai cirksni, biezi saistitas ar saskatamam stresa
lizumu pazim&m. Liizumi biezi ir bilaterali; tadel ar pacientiem, kuri tiek arsteti ar bisfosfonatiem un
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kuriem ir apstiprinats augsstilba kaula korpusa liizums, javeic ar kontralaterala augsstilba kaula
izmeklesana. P&c $adiem lizumiem zinots par apgriitinatu kaulu saaugsanu.

Pamatojoties uz individualu ieguvuma un riska novertejumu, un, kamer tiek novertets pacienta
stavoklis, pacientiem ar aizdomam par augsstilba kaula netipiskiem lizumiem jaapsver bisfosfonatu
terapijas partrauksana (skatit 4.8. apakSpunktu).

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
ldzuma izmekl&sana.

Netipiski citu garo kaulu liizumi

Ir zinots arT par netipiskiem citu garo kaulu, pieméram, elkona kaula un stilba kaula lazumiem
pacientiem, kuri sanem ilgstosu arsteSanu. Tapat ka netipisku augsstilba kaula lizumu gadijuma, Sie
lizumi rodas p&c minimalas traumas vai bez tas, un daziem pacientiem rodas prodromas sapes pirms
pabeigta lizuma. Elkona kaula lizuma gadijuma tas var biit saistits ar atkartotu stresa slodzi, kas
saistita ar staigaSanas paliglidzeklu ilgstoSu lietoSanu (skatit 4.8.apakSpunktu).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Ibandronskabes injekcija praktiski nesatur natriju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

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

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Ibandronskabe ir paredz&ta tikai sievietém pécmenopauzes perioda. Sis zales nedrikst lietot sievietes
reproduktiva vecuma.Nav atbilstoSu datu par ibandronskabes lietoSanu griitniece€m. P&tijumos ar
zurkam konstatta neliela reproduktiva toksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks

cilvékam nav zinams.Ibandronskabi nedrikst lietot griitniecibas laika.

BaroSana ar kriti

Nav zinams, vai ibandronskabe izdalas ar mates pienu cilvékam. P&tfjumos ar zurkam zidiSanas laika
pec intravenozas ievadiSanas ibandronskabe konstatéta piena neliela koncentracija. Ibandronskabi
nedrikst lietot baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate

Nav datu par ibandronskabes ietekmi uz cilvéku. Reprodukcijas spéjas p&tijumos ar zurkam, lietojot
perorali, ibandronskabe samazinaja fertilitati. PEtjjumos ar zurkam, intravenozi ievadot lielas dienas
devas, ibandronskabe samazinaja fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz farmakodinamiskam un farmakokingtiskam ipasibam un zinotam nevélamam
blakusparadibam, sagaidams, ka ibandronskabe neietekmé vai nedaudz ietekmé spéju vadit

transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
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DroSuma profila kopsavilkums

Visnopietnakas zinotas blakusparadibas ir anafilaktiska reakcija/Soks, augsstilba kaula netipiski
luzumi, zokla osteonekroze, acu iekaisums (skatit sadalu ,, Atsevisku nevelamo blakusparadibu
apraksts” un 4.4. apakSpunktu).

Biezak zinotas blakusparadibas ir artralgija un gripai lidzigi simptomi. Sie simptomi parasti radas péc
pirmas devas, bija neilgi, to intensitate tika verteta ka viegla vai vid&ji smaga un, turpinot terapiju, tie
izzuda ar1 bez medikamentozas iejaukSanas (skatit punktu ,,Gripai Iidziga slimiba”).

Nevéelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida.

1. tabula sniegts pilnigs zinamo nevélamo blakusparadibu saraksts.

Ibandronskabes 2,5 mg diena peroralas terapijas droSumu vertgja 1251 pacientam, kurus noveroja
cetru ar placebo kontroletu klmisko petijumu laika, un vairums pacientu bija no pivotala tris gadu ilga
pétijuma par lizumiem (MF 4411).

Pivotala divu gadu petijuma p&cmenopauzes vecuma sievieteém ar osteoporozi (BM16550) kopgjais
intravenozo ibandronskabes 3 mg injekciju droSums ik péc 3 méneSiem un peroralas ibandronskabes
2,5 mg diena drosums bija lidzigs. Kopgja paciensu dala, kuram radas blakusparadibas p&c viena un
diviem gadiem, bija 26,0 % un 28,6 % ibandronskabes 3 mg injekciju lietoSanas gadijuma ik péc

3 ménesiem. Vairuma neveélamu reakciju gadijumu arst€Sana nebija japartrauc.

Nevelamas blakusparadibas ir noraditas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai un biezuma
kategorijam. Biezums definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (= 1/1 000
lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula. Blakusparadibas, kas radas sieviet€ém pécmenopauzes vecuma, lietojot ibandronskabes 3 mg
injekciju reizi 3 ménesos vai 2,5 mg ibandronskabes diena, III fazes petijumos BM 16550 un MF4411
un p&c-registracijas perioda.

Organu sistemas | Biezi Retak Reti Loti reti Nav
klasifikacija zinami
Imiinas sist€émas Astmas Paaugstinatas Anafilaktiska
traucgjumi paasinajums jutibas reakcija | reakcija/Soks*
T

Nervu sisteémas Galvassapes
traucjumi
Acu bojajumi Acu

ickaisums*t
Asinsvadu Flebits/trombof
sisteémas lebits
trauc&jumi
Kunga-zarnu Gastrits,

trakta traucgjumi | dispepsija, caureja,
sapes vedera,
slikta dasa,

aizciet&jums
Adas un zemadas | Izsitumi Angioneirotiska | Stivensa-
audu bojajumi tuska, sejas Dzonsona
pietikums/tiska | sindromsT,
, natrene multiforma
erittmat,
bullozs
dermatitst
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Organu sistemas | BiezZi Retak Reti Loti reti Nav

klasifikacija zinami

Vielmainas un Hipokalciémija

uztura trauc€jumi il

Skeleta-muskulu Artralgija, Kaulu sapes Netipiski Zokla Netipiski

un saistaudu mialgija, skeleta- subtrohanteri un | osteonekroze* | citu garo

sistémas bojajumi | muskulu sapes, diafizari t kaulu,
muguras sapes augsstilba kaula | Argja dzirdes | iznemot

lazumit kanala augsstilba

osteonekroze | kaulu,
(bisfosfonatu | ltzimi

klases
nevélama
blakusparadib
a)f

Visparéji Gripai Iidziga Reakcijas

trauc€jumi un slimiba*, nespéks | injekcijas

reakcijas vieta, asténija

1evadiSanas vieta

*Vairak informacijas skatit turpmak
tAtklats pec-registracijas perioda

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Gripai lidziga slimiba
Gripai lidzigas slimibas gadijumi aprakstiti ka akuitas fazes reakcijas vai simptomi, tostarp mialgija,
artralgija, drudzis, drebuli, nogurums, slikta diisa, estgribas zudums un kaulu sapes.

Zokla osteonekroze

Sanemti zinojumi par zokla osteonekrozes gadijumiem parsvara véza pacientiem, kuri arstéti ar zalém,
kas nomac kaulu resorbciju, pieméram, ibandronskabi (skatit 4.4. apak$punktu). Lietojot
ibandronskabi pécregistracijas perioda, sanemti zinojumi par ZON gadijumiem.

Netipiski subtrohanteriski un diafizali augsstilba kaula liizumi

Lai gan patofiziologija nav skaidra, epidemiologisko pétijumu pieradijumi liecina, ka ar ilgstosu
bisfosfonatu terapiju pecmenopauzes osteoporozes arstésanai ir palielinats netipisku subtrohanterisku
un diafizisku augsstilba kaula lizumu risks, Tpasi p&c tris lidz piecu gadu lietoSanas. Netipisku
subtrohanterisku un diafizisku garo kaulu [iizumu absolitais risks (bisfosfonatu klases blakusparadiba)
joprojam ir 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.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana
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Nav zinots par ibandronskabes injekcijas pardozesanas gadijumiem.

Nemot vera zinasanas par §is grupas savienojumiem, pardozgsana, lietojot intravenozi, var izraisit
hipokalcémiju, hipofosfatemiju un hipomagni€miju. Kliniski nozimiga kalcija, fosfora un magnija
limena pazeminasanas seruma jakorigg, intravenozi ievadot attiecigi kalcija glikonatu, kalija vai
natrija fosfatu un magnija sulfatu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: zales kaulu slimibu arst€$anai, bisfosfonati, ATK kods: M05B A06

Darbibas mehanisms

Ibandronskabe ir oti specigs bisfosfonats, kas pieder pie slapekli saturo$u bisfosfonatu grupas un
darbojas selektivi uz kaulaudiem, specifiski nomacot osteoklastu darbibu un tiesi neietekmgjot kaula
veidoSanos. Ta neietekmé€ osteoklastu veidoSanos. Ibandronskabe, mazinot palielinato kaulaudu
noardiSanos sievietém pécmenopauzes perioda lidz pirmsmenopauzes limenim, progresivi palielina
kaulaudu masu un mazina lizumu rasanas biezumu.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ibandronskabes farmakodinamiska darbiba ir saistita ar kaulaudu rezorbcijas nomaksanu. /n vivo
ibandronskabe novers kaula destrukciju, kas eksperimentali radita ar dzimumdziedzeru darbibas
partrauksanu, retinoidiem, audz&jiem vai audz&ju ekstraktiem. Jaunam (atri augosam) zurkam tiek
nomakta arT endogéna kaulaudu rezorbcija, ka rezultata, salidzinot ar nearstétiem dzivniekiem,
palielinas normalu kaulaudu masa.

Dzivnieku modeli apstiprina, ka ibandronskabe ir loti stiprs osteoklastiskas darbibas inhibitors.
Augosam zurkam nekonstatgja mineralizacijas traucgjumus, lietojot devas, kas pat 5000 reizu
parsniedz osteoporozes arstéSanai nepiecieSamo devu.

Lietojot zales ilgstosi zurkam, suniem un pertikiem — gan katru dienu, gan parmainus (ar ilgstoSiem
zalu nelietoSanas starplaikiem), novéroja jaunu, normalas kvalitates kaulaudu veidoSanos un saglabatu
vai palielinatu mehanisko izturibu, lietojot pat toksiskas devas. Cilvekam gan ikdienas, gan parmainus
ibandronskabes lietoSanas ar 9 - 10 nedelu zalu nelietosanas starplaikiem efektivitate apstiprinata
kltiska petijuma (MF 4411), kura ibandronskabei tika pieradita pretlizumu darbiba.

Dzivnieku modelos ibandronskabe izraisija biokimiskas parmainas, kas liecina par no devas atkarigu
kaulaudu rezorbcijas nomaksanu, tostarp samazinaja kaulaudu kolagéna sabrukS$anas biokimisko
markieru (piem&ram, dezoksipiridinolina un krustenisko 1. tipa kolagéna N-telopeptidu (NTX)
koncentraciju urina.

Gan ikdienas, gan parmainus (ar 9 - 10 ned€lu zalu nelietoSanas starplaiku katra ceturksni) peroralas
devas, ka arT intravenozas ibandronskabes devas pécmenopauzes vecuma sievietém izraisija
biokimiskas parmainas, kas liecina par devas atkarigu kaulu rezorbcijas nomaksanu.

Ibandronskabes intravenozas injekcijas pazeminaja 1. tipa kolagena alfa k&des C-telopeptida (CTX)
Iimeni seruma 3 - 7 dienas no arst€Sanas sakuma un 3 ménesos pazeminaja osteokalcina Iimeni.

P&c arsteSanas partraukSanas pastiprinata kaulu rezorbcija, kas saistita ar p€cmenopauzes osteoporozi,
atjaunojas patologiskaja pirmsarstéSanas atruma.

Kaulu biopsiju histologiskaja analizé péc peécmenopauzes vecuma sievieSu arstéSanas ar ibandronskabi

2,5 mg diena un parmainus arst€sanas ar intravenozam devam lidz 1 mg ik pec 3 menesiem divus un
tris gadus konstatéja normalas kvalitates kaulus bez jebkadam mineralizacijas defektu pazimém. Arl
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péc divu gadu arstéSanas ar ibandronskabes 3 mg injekcijam noveroja paredz&to kaulu apmainas
samazinajumu, normalu kaulu kvalitati un nenovéroja mineralizacijas defektus.

Klniska efektivitate

™=

anamngzg, izteikta kaulu noardisanas un mazs kermena masas indekss, janem v&ra, lai atklatu sievietes
ar palielinatu osteoporotisku lizumu risku.

Ibandronskabes 3 mg injekcijas ik pec 3 ménesiem

Kaulu mineralvielu blivums (KMB)
2 gadu randomizgéta, dubultmaskéta, daudzcentru, ne mazakas efektivitates pétijuma (BM16550)
pEcmenopauzes vecuma sievietem (1386 sievietes 55 — 80 gadu vecuma) ar osteoporozi (mugurkaula
jostas dalas KMB T-punktu skaits zem —2,5SN sakotng&ji) pieradits, ka ibandronskabes 3 mg
intravenozas injekcijas, kas lietotas ik péc 3 ménesiem, ir vismaz tikpat efektivas ka perorala
ibandronskabe 2,5 mg, lietojot katru dienu. Tas tika pieradits gan primaraja analizg p&c viena gada,
gan apstiprinosaja analiz€ péc diviem gadiem (2. tabula).

Pétljuma BM 16550 datu primara analize p&c viena gada un apstiprinajuma analize p&c diviem gadiem
paradija, ka 3 mg injekcijas ik pec 3 méneSiem devu lietoSanas shéma nav sliktaka par 2,5 mg peroralo
ikdienas devu lietoSanas shemu vidgjas mugurkaulaja jostas dalas, kopgja gizas, gtizas kaula kaklina

un trohantera KMB palielinasanas zina (2. tabula).

2. tabula: Vidgja relativa mugurkaulaja jostas dalas, kop€ja gtizas, gtizas kaula kaklina un trohantera
KMB parmainas salidzinajuma ar sakotngjo p&c viena arstéSanas gada (primara analize) un diviem
arst€Sanas gadiem (grupa péc protokola) pétijuma BM 16550.

Viena gada dati petijuma BM

Divu gadu dati petijuma

16550 BM 16550
Vidgja relativa parmaina | ibandronskabe | ibandronskabes | ibandronskabe | ibandronskabes
salidzinajuma ar 2,5 mg diena 3 mg injekcijas | 2,5 mg diena 3 mg injekcijas
sakotn&jo % [95 % TI] ik pec 3 ik péc
(N=377) meénesSiem (N=334) 3 ménesSiem
(N=365) (N=334)
Mugurkaulaja jostas 3,8[3,4,4,2] 4,8 14,5, 5,2] 4,8 [4,3,5,4] 6,3 5,7, 6,8]
dalas L2-1.4 KMB
Kopégjas giizas KMB 1,8 [1,5,2,1] 2,4[2,0,2,7] 2,2[1,8,2,6] 3,1[2,6, 3,6]
Guizas kaula kaklina 1,6 [1,2,2,0] 2,311,9,2,7] 2,211,8,2,7] 2,812,3, 3,3]
KMB
Trohantera KMB 3,0[2,6,3.4] 3,8[3,2,4,4] 3,513,0,4,0] 4.91[4,1,5,7]

Turklat tika pieradits, ka ibandronskabes 3 mg injekcijas ik p&c 3 ménesiem labak neka perorala
ibandronskabe 2,5 mg diena palielina mugurkaulaja jostas dalas KMB prospektivi planota analizg péc
viena gada, p<0,001, un péc diviem gadiem, p<0,001.

Mugurkaulaja jostas dalas KMB: 92,1 % pacientu, kas sanéma 3 mg injekcijas ik pec 3 meneSiem, pec
viena gada arst€Sanas KMB palielinajas vai saglabajas (t. i., viniem noveroja atbildreakciju), salidzinot
ar 84,9 % pacientu, kas sanéma perorali 2,5 mg diena (p=0,002). P&c 2 arstéSanas gadiem 92,8 %
pacientu, kas san€ma 3 mg injekcijas, un 84,7 % pacientu, kas sanéma 2,5 mg peroralo terapiju,
mugurkaulaja jostas dalas KMB palielinajas vai saglabajas (p=0,001).

Kop¢gjais gizas KMB: 82,3 % pacientu, kas sanéma 3 mg injekcijas ik p&c 3 méneSiem, noveroja
atbildes reakciju pec viena gada, salidzinot ar 75,1 % pacientu, kas sanéma 2,5 mg diena perorali
(p=0,02). P&c 2 gadu arstesanas 85,6 % pacientu, kas sanéma 3 mg injekcijas, un 77,0 % pacientu, kas
sanéma 2,5 mg peroralo terapiju, kopgjas giizas KMB palielingjas vai saglabajas (p=0,004).

23



Pacientu dala, kuriem péc viena gada palielinajas vai saglabajas KMB gan mugurkaulaja jostas dala,
gan giiza kopuma, bija 76,2 % 3 mg injekciju ik péc 3 ménesiem lietotaju grupa un 67,2 % 2,5 mg
diena iekskigi lietotaju grupa (p=0,007). Pec diviem gadiem 80,1 % un 68,8 % pacientu atbilda §im
kriterijam attiecigi 3 mg ik p&c 3 m€nesiem injekciju grupa un 2,5 mg diena grupa (p=0,001).

Kaulu apmainas biokimiskie markieri

Kliniski nozimigu seruma CTX limena pazeminaSanos noveéroja visos merjjumu laikos. P&c

12 ménesSiem vidgja relativa parmaina salidzinajuma ar sakumstavokli bija —58,6 % intravenozo
injekciju pa 3 mg ik p&c 3 ménesiem lietosanas gadijuma un —62,6 % peroralas 2,5 mg ikdienas
lietoSanas gadijuma. Turklat 64,8 % pacientu, kas san€ma 3 mg injekcijas ik p&c 3 meénesiem, tika
defingti ka sasniegusi atbildes reakciju (defingta ka samazinasanas >50 % salidzinajuma ar sakotng&jo
Itmeni), salidzinot ar 64,9 % pacientu, kas sanéma 2,5 mg diena iekskigi. Seruma CTX samazinajums
saglabajas 2 gadus, vairak neka puse pacientu tika uzskatiti par tadiem, kas sasniegusi atbildes reakciju
abas arsteésanas grupas.

Nemot véra BM 16550 pétijuma rezultatus, ibandronskabes 3 mg intravenozas injekcijas, ievaditas ik
pec 3 meénesiem, varétu vismaz tikpat efektivi ka perorala devu lietoSanas shéma ar ibandronskabi
2,5 mg diena noverst liizumus.

Ibandronskabes 2,5 mg ikdienas tabletes

Sakotngja tris gadu, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroleta lizumu pétijuma (MF 4411) tika
pieradita statistiski un mediciniski nozimigu jaunu radiografiski morfometrisku un kltnisku
mugurkaulaja lizumu sastopamibas mazinasanas (3. tabula). Sai p&tfjuma ibandronskabi vértgja,
lietojot to iekskigi pa 2,5 mg diena un pa 20 mg parmainus ka izpetes lietoSanas shému. Ibandronskabi
lietoja 60 mintites pirms dienas pirmas maltites vai $kidruma uznemsanas (ievérojot ne€sanas periodu
péc devas lietoSanas). PEtljuma bija iesaistitas 55 — 80 gadus vecas sievietes, kuram menopauze bija
vismaz 5 gadus, kuram mugurkaulaja jostas dala KMB bija -2 — -5 SN zem pirmsmenopauzes vidgjas
vertibas (T-raksturlielums) vismaz viena skriemeli [L1 — L4] un kuram bija 1 — 4 doming&josi
mugurkauldja lizumi. Visas pacientes sanéma 500 mg kalcija un 400 SV D vitamina diena.
Efektivitati verteja 2928 pacientem. Lietojot 2,5 mg ibandronskabi diena, konstatgja statistiski un
mediciniski nozimigu jaunu mugurkaulaja lizumu sastopamibas mazinasanos. ST shéma mazinaja
jaunu radiografisku mugurkaulaja lizumu sastopamibu par 62 % (p = 0,0001) 3 gadus ilga p&tijuma
laika. Relativa riska mazinasanos par 61 % noveéroja péc 2 gadiem (p = 0,0006). P&c 1 terapijas gada
statistiski nozimigu atskiribu nesasniedza (p = 0,056). Pretlizumu iedarbiba saglabajas visu p&tijuma

LS

P&c 3 gadiem nozimigi samazinajas ar1 klinisku mugurkaulaja lizumu sastopamiba — par 49 %
(p=0,011). Nozimigo ietekmi uz mugurkaulaja lizumiem apstiprinaja arT statistiski nozimiga auguma
saisina$anas mazinasanas, salidzinot ar placebo (p < 0,0001).

3. tabula: 3 gadus ilga lizumu pétijuma MF 4411 rezultati (%, 95 % TI)

Placebo ibandronskabe 2,5 mg diena
(N=974) (N=977)
Relativa riska mazinasanas 62 % (40,9, 75,1)
Jauni morfometriski mugurkaulaja
ltizumi
Jaunu morfometrisku mugurkaulaja 9,56 % (7,5, 11,7) 4,68 % (3,2, 6,2)
lizumu sastopamiba
Klmisku mugurkaulaja lazumu 49 %
relativa riska mazinasanas (14,03, 69.,49)
Klmiska mugurkaulaja lizuma 5,33 % 2,75 %
sastopamiba (3,73, 6.92) (1,61, 3,89)
KMB - vidgjas parmainas 3. gada, 1,26 % (0,8, 1,7) 6,54 % (6,1, 7,0)
salidzinot ar sakotngjo ITmeni
mugurkaulaja jostas dala
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Placebo ibandronskabe 2,5 mg diena

(N=974) (N=977)
KMB - vidgjas parmainas 3. gada, -0,69 % 3,36 %
salidzinot ar sakotngjo ITmeni visa (-1,0,-0,4) (3,0, 3,7)

giiza

Ibandronskabes terapeitisko iedarbibu papildus vertgja, veicot pacientu apakSgrupas analizi, kuriem
petijuma sakuma KMB mugurkaulaja jostas dala T-raksturlielums bija zem — 2,5 (4. tabula).
Mugurkaulgja lizumu riska mazinasanas bija loti Iidziga tai, kadu novéroja vispargja populacija.

4. tabula: 3 gadus ilga lizumu pétijjuma MF 4411 rezultati (%, 95 % TI) pacientiem, kuriem pétijuma
sakuma KMB T-raksturlielums bija zem — 2,5

Placebo ibandronskabe 2,5 mg diena
(N =587) (N =1575)
Relativa riska mazinaSanas 59 % (34,5, 74,3)
Jauni morfometriski mugurkaulaja
lizumi
Jaunu morfometrisku mugurkaulaja 12,54 % (9,53, 15,55) 5,36 % (3,31, 7,41)
lizumu sastopamiba
Klmisku mugurkaulaja lizumu 50 % (9,49, 71,91)
relativa riska mazinasanas
Kliniska mugurkaulaja lizuma 6,97 % (4,67, 9,27) 3,57 % (1,89, 5,24)
sastopamiba
KMB - vidgjas parmainas 3. gada, 1,13 % (0,6, 1,7) 7,01 % (6,5, 7,6)
salidzinot ar sakotng&jo Itmeni
mugurkaulaja jostas dala
KMB - vidgjas parmainas 3. gada, -0,70 % (-1,1, -0,2) 3,59 % (3,1, 4,1)
salidzinot ar sakotn&jo Itmeni visa
giza

MF4411 pétijuma kopgja pacientu populacija nenovéroja ne-mugurkaulaja lizumu samazinasanos,
tomer ibandronskabes lietosana katru dienu bija efektiva augsta riska apakSgrupa (giizas kaula kaklina
KMB T-raksturlielums < -3,0), kur novéroja ne-mugurkaulaja lizuma riska samazinasanos par 69%.

Lietojot ibandronskabes 2,5 mg tabletes diena perorali, progresivi palielinajas KMB mugurkaulaja un
ne-mugurkaulaja vietas.

KMB palielinasanas mugurkaulaja jostas dala péc 3 gadiem bija 5,3 %, salidzinot ar placebo, un
6,5 %, salidzinot ar petijjuma sakumu. Palielinajums giiza, salidzinot ar p&tjjuma sakumu, bija 2.8 %
giizas kaula kaklina, 3,4 % visa giiza un 5,5 % trohantera.

Kaulu noardiSanas biokimiskie markieri (piem&ram, CTX urina un osteokalcins seruma) mazinajas
paredzetaja veida [idz pirmsmenopauzes Iimenim un maksimalais samazinajums tika sasniegts 3 — 6
ménesu laika, lietojot 2,5 mg ibandronskabes diena.

Klimiski nozimigu kaula rezorbcijas biokimisko markieru samazinasanos par 50 % noveroja jau
1 ménesi p&c arsteéSanas uzsakSanas ar 2,5 mg ibandronskabes.

Pediatriska populacija (skatit 4.2. apakSpunktu un 5.2. apakSpunktu)
Ibandronskabes lietoSana nav petita pediatriska populacija, tade] nav pieejami dati par efektivitati un
droSumu $ai pacientu grupai.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ibandronskabes primara farmakologiska ietekme uz kaulu nav tiesi saistita ar tas koncentraciju
plazma, ka konstatets dazados p&tijumos dzivniekiem un cilvekiem.
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P&c intravenozas 0,5 — 6 mg ievadiSanas ibandronskabes koncentracija plazma palielinas proporcionali
devai.

Uzsitksands
Nav piemérojama.
Izkliede

P&c sakotngjas sistemiskas iedarbibas ibandronskabe atri saistas kaulaudos vai tiek izvadita ar urinu.
Cilvekam Skietamais terminalais izkliedes tilpums ir vismaz 90 1 un aprékinata devas dala, kas
sasniedz kaulu, ir 40 - 50 % no cirkul&josas devas. Ar olbaltumiem cilvéka plazma saistas aptuveni
85 - 87 % zalu (noteikts in vitro terapeitiska zalu koncentracija), un tade] mijiedarbibas iespgja citu
medicnisko produktu izstum$anas dél no saistiSanas vietam ar olbaltumiem ir maza.

Biotransformacija
Nav pieradijumu, ka ibandronskabe tiktu metaboliz&ta dzivnieku vai cilvéka organisma.
Eliminacija

Ibandronskabe tiek izvadita no asinsrites, uzsiicoties kaulos (p€cmenopauzes vecuma sievietem
aprekinats, ka tas ir 40 — 50 %), atlikuSais daudzums tiek izvadits neizmainita veida caur nierém.

Noverota skietama pusperioda robezas ir plasas, Skietamais terminalais pusperiods parasti ir

10 - 72 stundas. Aprekinatie raksturlielumi parsvara ir petijjuma ilguma, izmantotas devas un analizes
metodes jutibas funkcija, tapec patiesais terminalais pusperiods, domajams, ir stipri garaks — tapat ka
citiem bisfosfonatiem. Sakotngjais Iimenis plazma atri samazinas lidz 10 % no maksimalas
koncentracijas 3 un 8 stundu laika attiecigi p&c intravenozas vai peroralas lietoSanas.

Ibandronskabes kopgjais klirenss ir mazs, vid&ji 84 — 160 ml/min. Nieru klirenss (aptuveni 60 ml/min
veselam sievietém p&cmenopauzes perioda ) veido 50 — 60 % no kopgja klirensa un ir saistits ar
kreatinina klirensu. Uzskata, ka atSkiriba starp Skietamo kop€jo un nieru klirensu atspogulo saistisanos
kaulos.

Sekrécija neietver: zinamas skabas vai baziskas transportsisteémas, kas iesaistitas citu aktivo vielu
izvadisana (skatit 4.5. apakSpunktu). Bez tam ibandronskabe neinhib& galvenos cilveka aknu P450

izoenzimus un zurkam neinducé aknu citohroma P450 sistému.

Farmakokinétika 1pasas kliniskas situacijas

Dzimums
Ibandronskabes farmakokingtika virieSiem un sievietem ir Iidziga.

Rase
Nav pieradijumu par klmiski nozimigam ibandronskabes izplatibas atSkiribam starp aziatiem un baltas
rases parstavjiem. Pieejami ierobeZzoti dati par afrikaniskas izcelsmes pacientiem.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Ibandronskabes nieru klirenss pacientiem ar dazadas pakapes nieru mazsp&ju ir lineari saistits ar

kreatinina klirensu (KLk;).

Pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu nieru mazsp&ju (KLi 30 ml/min vai lielaks) devas pielagosana
nav nepieciesama.
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Cilvekiem ar smagu nieru mazsp&ju (KLi < 30 ml/min), kuri sanéma iekskigi 10 mg ibandronskabes
diena 21 dienu, koncentracija plazma bija 2 — 3 reizes augstaka neka cilvékiem ar normalu nieru
darbibu, un ibandronskabes kopgjais klirenss bija 44 ml/min. P&c 0,5 mg ibandronskabes intravenozas
ievadiSanas kopgjais, nieru un ne-nieru klirenss cilvékiem ar smagu nieru mazspeju samazinajas
attiecigi par 67 %, 77 % un 50 %, bet pastiprinatas iedarbibas d€] panesamiba nepasliktinajas.
Nepietiekamas kliniskas pieredzes dél ibandronskabi nav ieteicams lietot pacientiem ar smagu nieru
mazspéju (skatit 4.2 un 4.4 apakSpunktu). Ibandronskabes farmakokingtika tika verteta tikai nelielam
skaitam pacientu ar nieru slimibam terminala stadija, ko arsté ar hemodializi, tapéc ibandronskabes
farmakokingtika pacientiem, kuriem netiek veikta hemodialize, nav zinama. Nelicla pieejamo datu
apjoma dg] ibandronskabi nedrikst lietot visiem pacientiem ar nieru slimibam terminala stadija.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem (skatit 4.2. apakspunktu)

Nav datu par ibandronskabes farmakokingtiku pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem. Aknam nav
lielas nozimes ibandronskabes klirensa veidoSana, jo ta netiek metaboliz&ta, bet izvadita ekskrécijas
veida caur nierém un saistoties kaulos. Tadel pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva nav
japielago.

Gados vecdki cilveki (skatit 4.2. apakSpunktu)

Veicot daudzpusigu analizi, nekonstat&ja, ka vecums ir kada pétita farmakokingtiska raksturlieluma
neatkarigs riska faktors. Ta ka nieru darbiba pavajinas Iidz ar vecumu, nieru darbiba ir vienigais
faktors, kas janem véra (skatit nodalu par nieru darbibas traucgjumiem).

Pediatriskd populacija (skatit 4.2. un 5.1. apakspunktu)
Nav datu par ibandronskabes lietoSanu pacientiem vecuma Iidz 18 gadiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu
Toksisku iedarbibu, piem&ram, nieru bojajuma pazimes suniem, noveroja vienigi tad, ja izmantotas
devas un iedarbibas ilgums parsniedza cilvékam maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka klmiski Sie

efekti nav butiski.

Mutagenéze/Kancerogenéze

Kancerogénas Tpasibas nekonstatéja. Genotoksicitates testos ibandronskabei genétisku iedarbibu
nekonstatgja.

Reproduktiva toksicitate

Specifiski pétijumi par 3 ménesu lietoSanas shemu nav veikti. Pétijjumos ar ikdienas i.v. dozéS$anas
sheému zurkam un trusiem ibandronskabes tiesu toksisku ietekmi uz augli vai teratogénu iedarbibu
nekonstat€ja. F; pecnacgjiem zurkam bija samazinats kermena masas picaugums. Reprodukcijas spgjas
pétijumos ar Zurkam, perorali lietojot 1 mg/kg un lielakas dienas devas, ietekme uz fertilitati bija
palielinats griisnibas partraukS$anas gadijumu biezums pirmsimplantacijas perioda. Reprodukcijas
spejas petijumos ar zurkam, intravenozi ievadot 0,3 un 1 mg/kg dienas devu, ibandronskabe
samazingja spermatozoidu skaitu un samazinaja auglibu, ievadot teviniem 1 mg/kg un matiteém

1,2 mg/kg dienas devu. Reproduktivas toksicitates pétijumos citas Zurkam novérotas ibandronskabes
blakusparadibas bija atbilstosas bisfosfonatu grupai. Tas ietver samazinatu implantacijas gadijumu
skaitu, ietekmi uz dabiskam dzemdibam (dzemdibu darbibas traucg€jumi) un iek$gjo organu parmainu
biezuma palielinasanos (nieru blodinas urinvada sindroms).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Ledus etikskabe
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Natrija acetata trihidrats
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Ibandronskabes skidumu injekcijam nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar kalciju saturoSiem
skidumiem vai citam intravenozi ievadamam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pilnslirces, kuras izgatavotas no bezkrasaina stikla, ar peléku gumijas virzula aizbazni un vacinu, satur
3 ml $kiduma injekcijam.
Iepakojuma ir 1 pilnslirce un 1 adata injekcijam vai 4 pilnslirces un 4 adatas injekcijam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Ja zales ievada jau eso$a intravenozas infiizijas sistéma, infuzijas Skidums drikst bt tikai vai nu
fiziologiskais $kidums, vai 50 mg/ml (5%) glikozes $kidums. Tas attiecas ari uz $kidumiem, ko
izmanto savienojuma un citu iekartu skaloSanai.

Jebkuru neizmantoto $kidumu injekcijam, $lirci un injekciju adatu jaiznicina atbilstosi vietgjam
prasibam. Jasamazina zalu noklusana apkartgja vide.

Stingri jaievero $ie noradijumi par §lir¢u un citu medictisku asu priekSmetu lietoSanu un
iznicinasanu:

e adatas un §lirces nekad nedrikst lietot atkartoti;

e licciet visas izlietotas adatas un Slirces asam lietam paredzeta tvertn€ (izmesanai paredzeta
necaurdurama tvertné);

e uzglabajiet So tvertni be€rniem nepieejama vieta;

e izlietoto aso lietu tvertni nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem;

e izniciniet pilnu tvertni saskana ar viet€jam prasibam vai p&c Jisu veselibas apripes specialista
noradijumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/12/798/005

EU/1/12/798/006
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2012. gada 19. Novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 18. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu/
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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

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Ibandronic acid Accord 2 mg un 6 mg koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
(onkologiskam indikacijam)
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

Ibandronic acid Accord 3 mg Skidums injekcijam (osteoporozes indikacijam)
Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas 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:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Registracijas apliecibas Tpasniekam janodro$ina, ka attieciba uz zokla osteonekrozi tiek ieviesta
pacienta atgadinajuma kartite.
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III 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

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrats infliziju $kiduma pagatavosanai
ibandronic acid

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

Viena flakona ir 2 mg ibandronskabes (natrija ibandronata monohidrata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe un tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuiziju skiduma pagatavosSanai
1 flakons (2 mg/2 ml)

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictosanas izlasiet lictoSanas instrukciju
Intravenozai lietoSanai, infiizijai pec atSkaidiSanas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Par uzglabasanas laiku p&c zalu atSkaidiSanas lasiet lietoSanas instrukcija.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/798/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ibandronic Acid Accord 2 mg sterils koncentrats
ibandronic acid
1.v. lietoSanai

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 mg/2 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBINA

|1. ZALU NOSAUKUMS

Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrats infliziju $kiduma pagatavosanai
ibandronic acid

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

Viena flakona ir 6 mg ibandronskabes (natrija ibandronata monohidrata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe un tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatit lietoSanas instrukcija

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats infuiziju skiduma pagatavosSanai
1 flakons (6 mg/6 ml)

5 flakoni (6 mg/6 ml)

10 flakoni (6 mg/6 ml)

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Intravenozai lietoSanai, infiizijai péc atSkaidisanas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
Par uzglabasanas laiku p&c zalu atSkaidisanas lasiet lietoSanas instrukcija

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/798/002
EU/1/12/798/003
EU/1/12/798/004

[ 13. SERIJAS NUMURS

Serija:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Pamatojums Braila raksta nepiem@rosanai ir apstiprinats]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ibandronic Acid Accord 6 mg sterils koncentrats
ibandronic acid
1.v. lietoSanai

[2.  LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6mg/6 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBINA

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ibandronic acid Accord 3 mg skidums injekcijam pilnslirce
Ibandronic acid

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslircg ir 3 ml $kiduma, kas satur 3 mg ibandronskabes (natrija monohidrata veida).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, ledus etikskabe, natrija acetata trihidrats un tidens injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 pilnslirce + 1 injekciju adata
4 pilnslirces + 4 injekciju adatas

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju
Tikai intravenozai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/798/005 1 pilnslirce
EU/1/12/798/006 4 pilnslirces

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats|

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

<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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Ibandronic acid Accord 3 mg injekcija
ibandronic acid
Lv.

2.  LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai

ibandronic acid

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

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar1 uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija .Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ibandronic Acid Accord un kadam noluikam tas lieto
Kas Jums jazina, pirms Ibandronic Acid Accord lietosanas
Ka lietot Ibandronic Acid Accord

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibandronic Acid Accord

Iepakojuma saturs un cita informacija

OB W =

1. Kas ir Ibandronic Acid accord un kadam noliikam tas lieto

Ibandronic Acid Accord satur aktivo vielu ibandronskabi. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
bifosfonatiem.

Ibandronic Acid Accord paredzets pieaugusajiem un Jums noziméts tadel, ka Jums ir kriits vézis, kas
izplatijies kaulos (to sauc par kaulu ,,metastazeém”).

o Tas palidz nepielaut Jasu kaulu ltizumus.
o Tas palidz nepielaut citas kaulu patologijas, kuru d€| var but vajadziga operacija vai staru
terapija.

Ibandronic Acid Accord Jums var biit noziméts arT tadel, ka Jiisu asints audzgja del ir paaugstinata
kalcija jonu koncentracija.

Ibandronic Acid Accord iedarbiba samazina kaulu zaudéto kalcija daudzumu. Tas palidz apturét Jisu
kaulu trauslumu.

2. Kas Jums jazina, pirms Ibandronic Acid Accord lietoSanas

Nelietojiet Ibandronic Acid Accord Sados gadijumos

o Ja Jums ir alergija pret ibandronskabi vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

o Ja Jums ir zems kalcija Iimenis asinis vai kadreiz tads bijis.

Ja kaut kas no iepriekS§ minéta attiecas uz Jums, Jums nav atlauts sanemt §is zales. Ja Jums ir kadas
Saubas, pirms Ibandronic Acid Accord sanemsanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

P&cregistracijas perioda loti reti sanemti zinojumi par blakusparadibu, kuru sauc par Zokla
osteonekrozi (ZON) (2okla kaula bojajums) pacientiem, kuri sanéma ibandronskabi, lai arstétu ar vézi
saistitas slimibas. ZON var rasties ari p&c arstéSanas partrauk$anas.

Ir svarigi m&ginat novérst ZON rasanos, jo tas ir sapigs stavoklis, kas var bit grati arstéjams. Lai
samazinatu risku saslimt ar Zokla osteonekrozi, Jums jaievéro dazi piesardzibas pasakumi.

Pirms arstéSanas sanemsanas, pastastiet arstam/medmasai (veselibas apriipes specialistam), ja:
. Jums ir kadas problémas ar mutes dobumu vai zobiem, pieméram, slikta zobu veseliba,
smaganu slimiba, vai planota zoba ekstrakcija;

44



. Jiis nesanemat regularu zobu apriipi vai Jums ilgu laiku nav bijusi zobu parbaude;

. Jus esat smeketajs (jo tas var palielinat zobu problému risku);

. Jis ieprieks esat sanemis arstéSanu ar bifosfonatiem (lieto, lai arst€tu vai noverstu kaulu
slimibas);

. Jis lietojat zales, kuras sauc kortikosteroidiem (pieméram, prednizolonu vai deksametazonu);

. Jums ir vézis.

Pirms arstéSanas uzsaks$anas ar ibandronskabi, arsts var Jums pieprasit veikt zobu parbaudi.

Kamer Jis arste, Jums jartpgjas par labu mutes dobuma higieénu (ieskaitot regularu zobu tirisanu) un
jadodas uz regularam mutes dobuma veselibas parbaudém. Ja Jus lietot zobu protézes, Jums ir
janodrosina, ka tas pareizi piegul. Ja sanemat zobu arsteé$anu vai Jums tiks veikta zobu kirurgiska
operacija (piem&ram, zobu ekstrakcijas), informgjiet arstu par zobu arstéSanu un pastastiet zobarstam,
ka Jus arste ar ibandronskabi.

Nekavegjoties sazinieties ar arstu un zobarstu, ja noverojat jebkadas problémas mutes dobuma vai
zobiem, piem&ram, zobu kusteSanos, sapes vai pietikumu, nedzistosas ¢tilas vai izdalijjumus, jo tas var
biit zokla osteonekrozes pazimes.

Ir zinots ar1 par netipiskiem garo kaulu, pieméram, apaksdelma kaula (elkona kaula) un apaksstilba
kaula (stilba kaula) lizumiem pacientiem, kuri ilgstosi sanem arste$anu ar Ibandronatu. Sie liizumi
rodas p&c minimalas traumas vai bez tas, un daziem pacientiem liizuma zona rodas sapes pirms
pabeigta luzuma.

Pirms Ibandronic Acid Accord sanemsanas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu:

. ja Jums ir alergija pret kadiem citiem bifosfonatiem.

. ja Jiisu organisma ir augsts vai zems D vitamina, kalcija vai kadas citas mineralvielas Itmenis.
o ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi.

o ja Jums ir sirds darbibas trauc€jumi un arsts ieteicis Jums ierobezot ikdienas Skidruma patérinu.

Ar intravenozi ievaditu ibandronskabi arstétiem pacientiem aprakstitas nopietnas, dazkart letalas
alergiskas reakcijas, dazkart ar letalu iznakumu.

Ja Jums ir kads no turpmak mingtajiem simptomiem, piemé&ram, elpas trikums/ apgriitinata elpoSana,
spiediena sajlita r1klg, méles tliska, reibonis, gibsanas sajita, sejas pietvikums vai tliska, izsitumi uz
kermena, slikta diiSa un vemsana, Jums par to nekavgjoties jabridina savs arsts vai medicinas masa
(skattt 4. punktu).

Bérni un pusaudzi
Ibandronic Acid Accord nav at]auts lietot b&€rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Ibandronic Acid Accord

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras liectojat pedgja laika, esat lietojis,vai
varetu lietot. Tas nepiecieSams tadel, ka Ibandronic Acid Accord var ietekmét dazu zalu iedarbibu.
Turklat arT dazas citas zales var ietekmé&t Ibandronic Acid Accord iedarbibu.

Ir 1pasi svarigi pastastit savam arstam vai farmaceitam par to, ka injekciju veida sanemat ta saukto
“aminoglikozidu” tipa antibiotiskos Iidzeklus, pieméram, gentamicinu. Tas nepiecieSams tadel, ka gan
aminoglikozidi, gan Ibandronic Acid Accord var samazinat kalcija daudzumu Jiisu asinis.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Jus nedrikstat sanemt Ibandronic Acid Accord, ja esat griitniece, ja planojat griitniecibu vai ja barojat
bernu ar kriiti. Pirms $o zalu lieto§anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Jus varat vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo uzskata, ka Ibandronic Acid Accord
neietekmé vai nedaudz ietekm@ Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja

45



vélaties vadit transportlidzekli, apkalpot iekartas vai stradat ar instrumentiem, vispirms konsultgjieties
ar savu arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) flakona, t.i., tas praktiski nesatur natriju.

3. Ka lietot Ibandronic Acid Accord

So zalu sanems$ana

° Parasti Ibandronic Acid Accord ievada arsts vai kads cits medicinas darbinieks, kuram ir
pieredze veza arst€Sana.
. Tas inflizijas veida jaievada Jiisu véna.

Kamer sanemsiet Ibandronic Acid Accord, Jusu arsts var regulari veikt Jiisu asins analizes. Tas
nepiecieSamas tadel, lai parbauditu, vai sanemat pareizu $o zalu daudzumu.

Cik daudz So zalu jasanem

Atkariba no Juisu slimibas arsts izlems, cik daudz Ibandronic Acid Accord Jums jasanem.

Ja Jums ir kriits vezis, kas izplatijies Jusu kaulos, ieteicama deva ir 6 mg ik péc 3 - 4 ned€lam, ievadot
vismaz 15 miniites ilgas intravenozas inflizijas veida.

Ja audzgja del Jusu asinis ir paaugstinats kalcija [Tmenis, atkariba no Jusu slimibas smaguma ieteicama
deva ir 2 mg vai 4 mg vienreiz&jas devas veida. Sis zales jaievada Jasu véna divas stundas ilgas
inflizijas veida. Nepietickamas atbildreakcijas vai Jasu slimibas recidiva gadijuma var apsvert
atkartotas devas lietosanu.

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, Jusu arsts var pielagot devu un intravenozas infiizijas ilgumu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So 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 nopietnajam nevelamajam blakusparadibam,
nekavéjoties konsultéjieties ar medicinas masu vai arstu — Jums var biit nepiecieSama steidzama
mediciniska palidziba:

Reti (var rasties [idz 1 no 1000 cilvekiem):

o pastavigas acu sapes un iekaisums;

o jaunas sapes, vajums vai diskomforta sajiita augsstilba, giizas vai cirks$na apvidi. lesp&jams, ka
Jums radusas augsstilba kaula iespgjama netipiska lizuma agrinas pazimes.

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

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

o konsult&jieties ar arstu, ja Jums ir sapes ausTs, izdalTjumi no auss, un/vai ausu infekcija. Tas
varetu bt kaulu bojajumu pazimes ausi.

. nieze, sejas, [ipu, méles un rikles pietikums ar apgriitinatu elposanu, lesp&jams, ka Jums

radusies nopietna, iesp&jams, dzivibai bistama alergiska reakcija (skatit 2. punktu).
o nopietnas adas blakusparadibas.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
. astmas 1€kme.
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Citas iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvekiem)

. gripai l1dzigi simptomi, tai skaita drudzis, drebuli un trice, diskomforta sajiita un nespeks,
ka arT kaulu, muskulu un locitavu sapes. Sie simptomi parasti izziid dazu stundu vai dienu
laika. Ja kads no Siem simptomiem kliist traucgjoss vai ir ilgak neka paris dienas,
konsultgjieties ar medmasu vai arstu;

kermena temperattiras paaugstinasanas;

sapes veédera, gremosanas trauc€jumi, slikta diisa, vemsana vai caureja;

zema kalcija vai fosfatu jonu koncentracija Jiisu asinis;

asins analizu rezultatu, pieméram, gamma glutamiltransferazes vai kreatinina koncentracijas
izmainas;

sirds ritma trauc€jumu veids, ko sauc par ,,Hisa kiilisa zara blokadi”;

sapes kaulos vai muskulos;

galvassapes vai reibona/vajuma sajiita;

slapes, rikles ickaisums vai garSas sajiitas izmainas;

kaju vai pedu tuska;

locttavu sapes, artrits vai citas locitavu patologijas;

epitélijkermenisu darbibas traucgjumi;

zilumi;

infekcijas;

acu bojajums, ko sauc par kataraktu;

adas patologijas;

zobu patologijas.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

o trice vai drebuli;

o parak izteikta kermena temperattiras pazeminasanas (hipotermija);

o stavokli, kas skar Jiisu smadzenu asinsvadus un ko sauc par ,,cerebrovaskulariem traucgéjumiem”
(insults vai galvas smadzenu asinosana);

o sirdsdarbibas un asinsrites traucgjumi (tostarp ar1 sirdsklauves, sirdslekme, hipertensija

(paaugstinats asinsspiediens) un vénu varikoze);

asins formelementu skaita izmainas (anémija);

augsta sarmainas fosfatazes koncentracija asinis;

Skidruma uzkrasanas organisma un tiiska (,,limfatiska tiiska”);
Skidruma uzkraSanas plausas;

kunga darbibas traucgjumi, pieméram, ,,gastroenterits” vai ,,gastrits”;
zultsakmeni;

nespgja urinét, cistits (urinptsla iekaisums);

migréna;

nervu sapes, nervu saknisu bojajumi;

kurlums;

pastiprinata skanas, garSas vai taustes jutiba, ozas sajlitas izmainas;
apgriitinata risana;

¢tlas mutes dobuma, ltpu tiska (IGpu ickaisums un plaisa$ana), piena sénite mutes dobuma;
adas nieze vai tirpSana ap muti;

sapes iegurnt, izdaljjumi no maksts, nieze vai sapes makst;

adas izaugumi, ko sauc par ,,labdabigiem adas jaunveidojumiem”;
atminas zudums;

miega traucgjumi, spriedzes sajiita, emocionala nestabilitate vai noskanojuma svarstibas;
adas izsitumi;

matu izkriSana;

trauma vai sapes injekcijas vieta;

kermena masas samazinasanas;

47



o cistas niergs (ar Skidrumu pilditi maisini nieres).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ibandronic Acid Accord
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma péc ,,Derigs
lidz”/”EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Peéc atskaidisanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika p&c atSkaidiSanas 0,9 % natrija hlorida vai 5% glikozes
Skiduma ir ir pieradita 36 stundas 25°C un 2°C — 8°C temperatira.

No mikrobiologiska viedokla infuziju skidums jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietots
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotajs. Parasti
uzglabasanas laiks nedrikst bt ilgaks par 24 stundam temperatiira 2°C — 8°C, ja atSkaidiSana ir veikta
kontrolétos un validetos aseptiskos apstaklos.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka Skidums nav dzidrs vai satur dalinas.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ibandronic Acid Accord satur

o Aktiva viela ir ibandronskabe.
Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Viens flakons ar 2 ml koncentrata infuziju Skiduma pagatavosanai satur 2 mg ibandronskabes
(kas atbilst 2,25 mg natrija ibandronata monohidrata).
Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Viens flakons ar 6 ml koncentrata infiiziju $kiduma pagatavoSanai satur 6 mg ibandronskabes
(kas atbilsts 6,75 mg natrija ibandronata monohidrata).

o Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija acetata trihidrats, ledus etikskabe un tidens injekcijam.

Ibandronic Acid Accord arejais izskats un iepakojums
Ibandronic Acid Accord ir koncentrats infiiziju sSkiduma pagatavosanai (sterils koncentrats).
Bezkrasains, caurspidigs Skidums.

Tas tiek piegadats stikla flakona (1. klase) ar gumijas aizbazni, aluminija parklajumu un nonemamu
aizsargvacinu.

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Katrs flakons satur 2 ml koncentrata. Katra iepakojuma ir 1 flakons.

Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Katrs flakons satur 6 ml koncentrata. Tas pieejams iepakojumos pa 1, 5 un 10 flakoniem. Visi
iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipas$nieks

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

RazZotajs

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu/
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Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Deva: Skeleta parmainu profilakse pacientém ar krits vézi un metastazém kaulos
Ieteicama deva skeleta parmainu novérSanai pacientém ar kriits vézi un metastazém kaulos ir 6 mg
intravenozi, ievadot ik p&c 3 — 4 nedélam. Deva jaievada vismaz 15 mintisu ilgas inflizijas veida.

Pacienti ar nieru bojajumu

Pacientiem ar vieglu nieru bojajumu (Cli >50 un < 80 ml/min) devas pielagoSana nav nepieciesama.
Pacientiem ar vidgji smagu nieru bojajumu (Cli >30 un <50 ml/min) vai smagu nieru bojajumu (Cly
<30 ml/min), kas tiek arstéti, lai nepielautu kaulu lizumus, un kam ir kriits vézis un metastatiska kaulu
slimiba, jaievero $adi ieteikumi par devu lietoSanu:

Kreatinina klirenss

(ml/min), Deva Inflizijas tilpums' un laiks?
> 50 Cliy <80 goﬁ%igi ‘gr‘;rflgfggil)mte for 100 ml 15 miniites

> 30 Clig< 50 e g;;;g;’;ii‘gj;;nmﬂju 500 ml 1 stunda

<30 2 mg (2 ml koncentrats infuziju 500 ml 1 stunda

Skiduma pagatavosanai)
10,9 % natrija hlorida $kidums vai 5 % glikozes $kidums
?LietoSana ik p&c 3 — 4 ned&lam

15 mint$u inflizijas laiks nav pétits véza slimniekiem ar Cli, < 50 ml/min.

Deva: Audzgja izraisitas hiperkalcémija arsteSanai
Ibandronic Acid Accord parasti ievada slimnicas apstaklos. Devu nosaka arsts, nemot véra talak
mingtos faktorus.

Pirms arstéSanas ar Ibandronic Acid Accord pacientam jabiit pietickami rehidrétam ar 9 mg/ml (0,9 %)
natrija hlorida §kidumu. Janem véra hiperkalciémijas smaguma pakape un audzgja veids. Vairumam
pacientu ar smagu hiperkalciémiju (péc albumina korigétais kalcija Ilimenis seruma* > 3 mmol/l jeb

> 12 mg/dl) pietickama vienreizgja deva ir 4 mg. Pacientiem ar vidgji stipru hiperkalciémiju (péc
albumina koriggtais kalcija Iimenis seruma < 3 mmol/l jeb < 12 mg/dl) efektiva deva ir 2 mg. Lielaka
kltiskos petijumos izmantota deva bijusi 6 mg, tacu $ada deva neuzlabo iedarbibu.

* Piezime: P&c albumina korigétu kalcija koncentraciju seruma aprékina $adi:

P&c albumina koriggtais kalcija = kalcija [imenis seruma (mmol/l) —[0,02 % albumins (g/1)]
Iimenis seruma (mmol/I) +0,8

jeb
P&c albumina koriggtais kalcija = kalcija [imenis seruma (mg/dl) + 0,8 x [4 — albumins
Itmenis seruma (mg/dl) (g/dD)].

Lai parietu no p&c albumina korigéta kalcija limena seruma mmol/l uz mg/dl, rezultats jareizina ar 4.
Vairuma gadijumu paaugstinatu kalcija I[imeni seruma var normaliz&t 7 dienas. Laika mediana lidz
recidivam (p&c seruma albumina korigéta seruma kalcija atkartota paaugstinasanas > 3 mmol/l) ar

2 mg vai 4 mg devam bija 18 — 19 dienas. Ar 6 mg devu laika mediana [idz recidivam bija 26 dienas.

LietoSanas metode un ievadiSanas veids
Ibandronic Acid Accord koncentratu infiiziju $kiduma pagatavosSanai ievada véna infiizijas veida.
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Sim nolikam flakona saturu lieto, ka noradits turpmak:

o Skeleta trauc&jumu profilaksei pacientem ar kriits v&zi vai metastaz€m kaulos — to pievieno
100 ml izotoniska natrija hlorida skiduma vai 100 ml 5 % glikozes Skiduma un ievada inflizijas
veida vismaz 15 minGi$u laika. Skatit arT iepriek$€jo apakSpunktu par pacientiem ar nieru
bojajumu.

o Audzgja izraisitas hiperkalc€mijas arsté$anai - to pievieno 500 ml natrija hlorida izotoniska
Skiduma vai 500 ml 5 % glikozes Skiduma un ievada infuzijas veida 2 stundu laika.

Piezime:

Lai izvairTtos no iesp&jamas nesaderibas, Ibandronic Acid Accord koncentratu infiiziju $kiduma
pagatavosanai drikst jaukt kopa tikai ar natrija hlorida izotonisku skidumu vai 5 % glikozes skidumu.
Ibandronic Acid Accord koncentratu infiiziju $kiduma pagatavosSanai nedrikst jaukt kopa ar kalciju
saturoSiem Skidumiem.

Atskaidijumi ir domati vienreizgjai lietosanai. Drikst lietot tikai dzidru §kidumu bez nogulsném.

Zales ieteicams lietot tiilit pec atSkaidiSanas (skatit §1s instrukcijas 5. punktu “Ka uzglabat Ibandronic
Acid Accord”).

Ibandronic Acid Accord koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai jaievada intravenozas infuzijas
veida. Jauzmanas, lai Ibandronic Acid Accord koncentratu infiiziju $kiduma pagatavosanai neievaditu
intraarteriali vai paravenozi, jo tas var izraisit audu bojajumus.

LietoSanas bieZums
Audzgja izraisitas hiperkalcémijas arstésanai Ibandronic Acid Accord koncentratu infiiziju Skiduma
pagatavosanai parasti ievada vienreizg€jas infuzijas veida.

Skeleta parmainu profilaksei pacientém ar kriits vézi un metastazém kaulos Ibandronic Acid Accord
infuzijas veic atkartoti ik p&c 3 — 4 nedelam.

ArsteSanas ilgums
Ierobezots pacientu skaits (50 pacientu) hiperkalcémijas gadijuma ir sanemusi otru infuziju. Atkartotu
lietoSanu var piemérot recidivjosas hiperkalcemijas vai nepietickamas efektivitates gadijuma.

Pacientem ar kriits v€zi un metastazém kaulos Ibandronic Acid Accord inflizijas javeic ik péc 3 — 4
nedélam. Klmiskos p&tijumos terapija turpinata Iidz 96 nedelam ilgi.

Pardozesana

Lidz 8im nav pieredzes par akiitu saindéSanos ar Ibandronic Acid Accord koncentratu infiziju
Skiduma pagatavosanai. Ta ka prekliniskos petijumos ar lielam devam konstatets, ka toksicitates
mérkorgani ir gan nieres, gan aknas, jakontrolg nieru un aknu darbiba.

Kliniski nozimiga hipokalciémija (loti zems kalcija [imenis seruma) ir jakorigg, intravenozi ievadot
kalcija glikonatu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ibandronic acid Accord 3 mg $kidums injekcijam piln§lirce
Ibandronic acid

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 jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ibandronic acid Accord un kadam noltkam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Ibandronic acid Accord ievadisanas

3. Ka lietot Ibandronic acid Accord

4, Iesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ibandronic acid Accord

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ibandronic acid Accord un kadam nolukam to lieto

Ibandronic acid Accord injekcijas pieder pie zalu grupas, ko sauc par bisfosfonatiem. Tas satur aktivo
vielu ibandronskabi.

Ibandronic acid Accord var novérst kaulu masas zudumu, partraucot turpmaku kaulu masas zudumu
un palielinot kaulu masu lielakajai dalai sieviesu, kas to lieto, pat ja vinas nevar€s redz&t vai sajust
atSkiribu. Ibandronic acid Accord var palidzet samazinat kaulu lizumu risku. Novérota mugurkaula,
bet ne giizas kaula lizumu riska samazinasanas.

Ibandronic acid Accord injekcijas Jums ir parakstitas pécmenopauzes osteoporozes arstésanai,
jo Jums ir palielinats kaulu lizumu risks. Osteoporozes gadijuma kauli kltist planaki un trauslaki.
Osteoporoze biezi sastopama sieviet€ém p&c menopauzes. Menopauzes laika sievietes olnicas partrauc
sintez&t sievisko hormonu estrogénu, kas nodrosina skeleta veselibu.

Jo agrak sievietei iestajas menopauze, jo lielaks ir lizumu risks osteoporozes gadijuma.

Citi faktori, kas var palielinat l[izumu risku, ir:

o nepietiekams kalcija un D vitamina daudzums uztura,

o cigareSu smekesana vai parmeriga alkohola lietosana,

o nepietickama staigaSana vai citas kaulus noslogojosas aktivitates trukums,
° osteoporoze gimenes anamnézg.

Ari veseligs dzivesveids palidzes Jums gt maksimalu guvumu no arstéSanas. Tas ietver:

o sabalansétu, ar kalciju un D vitaminu bagatu uzturu,

o staigasanu vai citas kaulus noslogojosas aktivitates,

o nesmékeSanu un nelietot parak daudz alkohola.

2. Kas Jums jazina pirms Ibandronic acid Accord ievadiSanas

Neievadit Ibandronic acid Accord $ados gadijumos:
. ja Jums ir vai agrak ir bijis zems kalcija Iimenis asinis. Liidzu, konsultgjieties ar arstu;
o ja Jums ir alergija pret ibandronskabi vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
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P&cregistracijas perioda loti reti sanemti zinojumi par blakusparadibu, kuru sauc par zokla
osteonekrozi (ZON) (zokla kaula bojajums) pacientiem, kuri sanéma ibandronskabi, lai arstetu
osteoporozi. ZON var rasties ar1 p&c arst€Sanas partraukSanas.

Ir svarigi méginat noverst ZON ra8anos, jo tas ir sapigs stavoklis, kas var bat griti arstéjams. Lai
samazinatu risku saslimt ar Zokla osteonekrozi, Jums jaievéro dazi piesardzibas pasakumi.

Ir zinots arT par netipiskiem garo kaulu, pieméram, apaksdelma kaula (elkona kaula) un apaksstilba
kaula (stilba kaula) lizumiem pacientiem, kuri ilgstosi sanem arste$anu ar Ibandronatu. Sie lizumi
rodas p&c minimalas traumas vai bez tas, un daziem pacientiem lizuma zona rodas sapes pirms
pabeigta luzuma.

Pirms arstéSanas sanemsanas, pastastiet arstam/medmasai (veselibas apriipes specialistam), ja:

. Jums ir kadas problémas ar mutes dobumu vai zobiem, piemeram, slikta zobu veseliba,
smaganu slimiba, vai planota zoba ekstrakcija;

. Jiis nesanemat regularu zobu apriipi vai Jums ilgu laiku nav bijusi zobu parbaude;

. Jus esat smeketajs (jo tas var palielinat zobu problému risku);

. Jus ieprieks esat sanemis arst€Sanu ar bifosfonatiem (lieto, lai arstétu vai novérstu kaulu
slimibas);

. Jiis lietojat zales, kuras sauc kortikosteroidiem (pieméram, prednizolonu vai deksametazonu);

. Jums ir vezis.

Pirms arst€Sanas uzsaksanas ar ibandronskabi, arsts var Jums pieprasit veikt zobu parbaudi.

Kamgr Jis arstg, Jums jartip€jas par labu mutes dobuma higiénu (ieskaitot regularu zobu tirisanu) un
jadodas uz regularam mutes dobuma veselibas parbaudém. Ja Jus lictot zobu protézes, Jums ir
janodrosina, ka tas pareizi piegul. Ja sanemat zobu arstésanu vai Jums tiks veikta zobu kirurgiska
operacija (piem&ram, zobu ekstrakcijas), informgjiet arstu par zobu arstéSanu un pastastiet zobarstam,
ka Jiis arste ar ibandronskabi.

Nekavgjoties sazinieties ar arstu un zobarstu, ja noverojat jebkadas problémas mutes dobuma vai
zobiem, piem&ram, zobu kust€Sanos, sapes vai pietikumu, nedzistoSas ¢iilas vai izdalijumus, jo tas var
bit zokla osteonekrozes pazimes.

Daziem pacientiem Ibandronic acid Accord intravenozo injekciju licto$anas laika ir jabtit 1pasi
uzmanigiem. Pirms Ibandronic acid Accord lietoSanas konsult&jicties ar savu arstu:

. ja Jums ir vai agrak bijusi nieru darbibas trauc&jumi, nieru mazsp&ja vai nepiecie$ama dialize,
vai Jums ir kada cita slimiba, kas var ietekmeét Jiisu nieres;

o ja Jums ir mineralvielu vielmainas traucgjumi (pieméram, D vitamina deficits).

. Arste3anas laika ar Ibandronic acid Accord Jums papildus jalieto kalcijs un D vitamins. Ja Jis to
nevarat izdarit, Jums ir japasaka arstam.

. ja Jums ir sirdsdarbibas trauc&umi un arsts ieteicis Jums ierobezot ikdienas Skidruma patérinu.

Ar intravenozi ievaditu ibandronskabi arstétiem pacientiem aprakstitas nopietnas alergiskas reakcijas,
dazkart ar letalu iznakumu.

Ja Jums ir kads no turpmak mingtajiem simptomiem, piem&ram, elpas trikums vai apgriitinata
elposana, spiediena sajuta rikl€, méles tuska, reibonis, gibSanas sajita, sejas pietvikums vai tiiska,
izsitumi uz kermena, slikta diiSa un vemsana, Jums par to nekav@gjoties jabridina savs arsts vai
medicinas masa (skatit 4. punktu).

Bérni un pusaudzi
Ibandronic acid Accord nav atlauts lietot berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Ibandronic acid Accord

Pastastiet arstam, medicTnas masai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat
lietojis vai var€tu lietot.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ibandronic acid Accord ir paredzéta tikai sievietém pécmenopauzes perioda. Sis zales nedrikst lietot
sievietes, kuram var iestaties griitnieciba. Nelietojiet Ibandronic acid Accord, ja Jis esat griitniece vai
barojat bérnu ar kriiti.

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Jus varat vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, jo uzskata, ka Ibandronic acid Accord
neietekmé vai nedaudz ietekm@ Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ibandronic acid Accord satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva (3 ml), butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Ibandronic acid Accord

Ieteicama Ibandronic acid Accord intravenozo injekciju deva ir 3 mg (1 pilnslirce) reizi trijos
meénesos.

Injekciju véna veic arsts vai kvalific@ts/apmacits medicinas darbinieks. Neievadiet injekciju sev pati!
Skidumu injekcijam drikst ievadit tikai véna un nekur citur kermeni.

Ibandronic acid Accord ilgstosa lietoSana

Lai §T arst€Sana biitu visiedarbigaka, ir svarigi sanemt injekcijas ik pec 3 ménesiem tik ilgi, kamer arsts
to iesaka. Ibandronic acid Accord var arstét osteoporozi tikai tikmer, kamér Jis turpinat arstéSanu, pat
ja Jus nemanisiet vai nejutisiet nekadu atskiribu. Ja Jis lietojat Ibandronic acid Accord 5 vai vairak
gadus, konsultgjieties ar savu arstu par nepiecieSamibu turpinat Ibandronic acid Accord lietoSanu.
Jums ir jalieto arT kalcija un D vitamina preparati, ka to ieteicis arsts.

Ja esat lietojis Ibandronic acid Accord vairak neka noteikts

Jums var pazeminaties kalcija, fosfora un magnija Iimenis asinis. Arsts var rikoties, lai novérstu $is
parmainas, un ievadit injekcijas, kas satur §Is mineralvielas.

Ja esat aizmirsis lietot Ibandronic acid Accord

Jums ir jasaruna tikSanas, lai p&c iespg€jas atrak sanemtu nakamo injekciju. P&c tam turpiniet sanemt

injekcijas ik p&c 3 meénesiem, rékinot no pedejas injekcijas sanemsanas datuma.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Uzreiz pastastiet medicinas masai vai arstam, ja pamanat kadu no turpmak minétam nopietnam
blakusparadibam — Jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska arstésana:

Reti (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem):

o nieze, sejas, lipu, méles un rikles pietikums ar apgriitinatu elpoSanu;
o pastavigas acu sapes un ickaisums (ja ilgstoss);
. jaunas sapes, vajums vai diskomforta sajiita augsstilba, giizas vai cirk$na apvida. [esp&jams, ka

Jums radusas augsstilba kaula iesp&jama netipiska lizuma agrinas pazimes.

Loti reti (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvékiem):
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o sapes vai Ciila mutes dobuma vai zokl1. Iespgjams, ka Jums radusas smagu Zzokla bojajumu
(zokla kaula nekroze (kaulaudu atmirSana)) agrinas pazimes;

konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir sapes austs, izdalijumi no auss, un/vai ausu infekcija. Tas
varétu bt kaulu bojajumu pazimes ausi.

o nopietna, iesp&jami, dzivibai bistama alergiska reakcija (skatit 2. punktu).

nopietnas adas blakusparadibas.

Citas iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

. galvassapes;

vedera sapes (piem&ram, gastrits), gremosanas traucgjumi, slikta disa, caureja vai aizcietgjums;
muskulu, locitavu vai muguras sapes;

noguruma sajiita un izsikums;

gripai lidzigi simptomi, tai skaita drudzis, drebuli un trice, slikta passajiita, kaulu sapes un
sapigi muskuli un locitavas. Konsultgjieties ar medmasu vai arstu, ja kada no §tm izpausmeém
kltist nopietna vai ilgst vairak neka paris dienas;

. izsitumi.

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem):

. venas iekaisums;

. sapes vai savainojums injekcijas vieta;

o zema kalcija [imena asinis (hipokalci@mijas) simptomi, tostarp muskulu krampji vai spazmas
un/vai tirp§anas sajiita pirkstos vai ap muti;

o kaulu sapes;

o vajuma sajiita;

o astmas I€kmes.

Reti (var rasties 1idz 1 no 1 000 cilvékiem):
° natrene.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu dro§umu.

5. Ka uzglabat Ibandronic acid Accord

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Ibandronic acid Accord p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un $lirces
mark&juma péc “Derigs [idz” /“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabaganas apstakli.

Cilvekam, kurs ievadijis injekciju, jaizmet neizlietota skiduma dala, ka ar §lirce un adata jaievieto
piemerota atkritumu tvertne.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ibandronic acid Accord satur

o Viena pilnslirce ar 3 ml $kiduma satur 3 mg ibandronskabes (natrija monohidrata veida).
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Katrs ml $kiduma satur 1 mg ibandronskabes.
o Citas sastavdalas ir natrija hlorids, etikskabe, natrija acetata trihidrats un tidens injekcijam.

Ibandronic acid Accord argjais izskats un iepakojums

Ibandronic acid Accord 3 mg $kidums injekcijam pilnslirce ir dzidrs, bezkrasains §kidums pilnslirces.
Katra pilnslirce satur 3 ml skiduma. Ibandronic acid Accord ir pieejams iepakojuma pa 1 pilnslircei un
1 adatai un 4 pilnslircém un 4 injekciju adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanija

Razotajs

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {datums}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu/

56



Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:
Vairak informacijas, lidzu, mekléjiet zalu apraksta.

Ibandronic acid Accord 3 mg skiduma injekcijam pilnslirce ievadiSana
Ibandronic acid Accord 3 mg $kidums injekcijam pilnslircg jaievada intravenozi 15 - 30 sekundgs.

Skidums ir kairinoss, tapec svarigi ir precizi ievérot intravenozas ievadiSanas celu. Ja nejausi injic€jat
audos ap veénu, pacients var sajust viet§ju kairinajumu, sapes un ickaisumu injekcijas vieta.

Ibandronic acid Accord 3 mg $kidumu injekcijam pilnslircé nedrikst sajaukt ar kalciju saturoSiem
Skidumiem (pieméram, Ringera laktata Skidumu, heparina kalcija sali) vai citam intravenozi
ievadamam zalém. Ja Ibandronic acid Accord ievada jau ievietota i.v. infuzijas sist€éma, i.v. infuzijas
Skidums drikst bat tikai vai nu fiziologiskais skidums, vai 50 mg/ml (5 %) glikozes $kidums.

Aizmirsta deva
Ja ir aizmirsts ievadit devu, injekcija javeic, lidzko tas ir &rti. Péc tam injekcijas jaieplano ik p&c 3
ménesiem, sakot no p&dgjas injekcijas datuma.

Pardozésana
Nav pieejama specifiska informacija par Ibandronic acid Accord pardoz&Sanas arst€Sanu.

Nemot vera zinaSanas par §Is grupas savienojumiem, intravenoza pardozeSana var izraistt
hipokalciémiju, hipofosfatémiju un hipomagni€miju, kas var izraisit parestéziju. Smagos gadijumos
var biit nepiecieSama i/v kalcija glikonata, kalija vai natrija fosfata un magnija sulfata infuzija
piemerotas devas.

Vispargji ieteikumi

Ibandronic acid Accord 3 mg $skidums injekcijam pilnslirce var izraisit parejosu kalcija raksturlielumu
pazeminasanos seruma tapat ka citi intravenozi ievaditi bisfosfonati.

Hipokalci€mija un citi kaulu un mineralvielu vielmainas trauc€jumi janoverte un efektivi jaarste pirms
Ibandronic acid Accord injekciju terapijas uzsaksanas. Visiem pacientiem noteikti jalieto kalcijs un D

vitamins pietieckamas devas. Visiem pacientiem papildus jasanem kalcijs un D vitamins.

Pacienti ar blakusslimibam, vai kuri lieto zales, kas var nelabveligi ietekm@t nieres, arstéSanas laika
regulari japarbauda saskana ar labas arstéSanas prakses ieteikumiem.

Neizlietotais Skidums injekcijam, §lirce un adata jalikvide atbilstosi viet€jam prasibam.
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