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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ibandronic acid Accord 2 mg konéentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Ibandronic acid Accord 6 mg konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed b’2 ml konc¢entrazzjoni ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 2 mg ibandronic acid (bhala
sodium monohydrate).
Kunjett wiehed b’6 ml koncentrazzjoni ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 6 mg ibandronic acid (bhala
sodium monohydrate).

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili).
Soluzzjoni ¢ara, bla kulur.

4.  TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Ibandronic acid huwa indikat fl-adulti ghall-

- Prevenzjoni ta’ avvenimenti skeletri¢i (fratturi patologici, komplikazzjonijiet fl-ghadam li
jirrikjedu radjuterapija jew kirurgija) f’pazjenti b’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam

- Trattament ta l-iperkal¢imija kkawzata minn tumuri bi jew minghajr metastasi
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pazjenti kkurati b’ibandronic acid ghandhom jinghataw il-fuljett ta’ taghrif u 1-kard ta’ twissija tal-
pazjent.

Terapija b’ibandronic acid ghandha tinbeda biss minn tobba li ghandhom esperjenza fitl trattament tal-
kancer.

Pozologija

Prevenzjoni ta’ episodji skeletrici f’pazjenti b ’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam

Id-doza rakkomandata ghall-prevenzjoni ta’ avvenimentiskeletri¢i f’pazjenti b’kancer tas-sider u
metastasi fl-ghadam hija ta’ 6 mg bhala’injezzjoni fil-vinj li tinghata kull 3-4 gimghat. Id-doza
ghandha tigi infuza fug medda ta” mill-angas 15-il minuta.

Hin ta’ infuzjoni igsar (i.e. 15-il minuta) ghandu jintuza biss ghall-pazjenti b’funzjoni renali normali
jew indeboliment renali hafif. M’hemmx taghrif disponibbli li jikkaratterizza l-uzu ta’ hin ta’
infuzjoni igsar f’pazjenti bi tnehhija ta’ krejatininataht 50 ml/min. It-tobba ghandhom jaraw is-
sezzjoni Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2) ghal rakkomandazzjonijiet dwar id-
dozagg u I-ghoti f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Trattament tal-iperkalcimija kkawzata minn tumur
Qabel it-trattament b’ibandronic acid il-pazjent ghandu jigi idratat mill-gdid bizzejjed b’soluzzjoni
ta” 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride. Ghandha tigi kkunsidrata s-severita tal-iperkal¢imija kif ukoll it-



tip tat-tumur. B’'mod generali pazjenti b’ metastasi osteolitika fl-ghadam jirrikjedu dozi aktar baxxi
minn pazjenti b’iperkal¢imija tat-tip umorali. Fil-parti I-kbira tal-pazjenti b’iperkal¢imija severa
(kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-aloumina*>3 mmol/l jew > 12 mg/dl) doza wahda ta’ 4 mg hija
adegwata. F’pazjenti b’iperkal¢imija moderata (kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-albumina < 3 mmol/l
jew < 12 mg/dl) 2 mg hija doza effettiva. L-ghola doza uzata fiprovi klini¢i kienet ta” 6 mgizda din id-
doza ma zzid l-ebda benefic¢ju iehor f’termini ta’ effikacja.

* Nota: il-kon¢entrazzjonijiet tal-kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-albumina huma kkalkulati kif gej:

Kal¢ju fis-serum ikkoregut = kal¢ju fis-serum (mmol/l) - [0.02 x albumina (g/l)] + 0.8
ghall-albumina (mmol/l)

Jew
Kal¢ju fis-serum ikkoregut = kalcju fis-serum (mg/dl) + 0.8 x [4 - albumina (g/dl)]

ghall-aloumina (mg/dl)

Biex tagleb il-valur tal-kalcju fis-serum ikkoregut ghall-albumina minn mmol/l ghal mg/dl,
immultiplika b’4.

Fil-bicca I-kbira tal- kazijiet livell gholi ta’ kalcju fis-serum jista’ jitnaqqas ghal livell normali f*7
jjiem. IZ-zmien medju sa biex il-livell jerga joghla (ir-ritorn ghal-livelli ta’ 'l fuq minn 3 mmol/l ta’
kalc¢ju fis-serum ikkoregut ghall-albumina) kien ta’ 18-19-il gurnata b'dozita’ 2 mg u 4 mg. [z-zmien
medju biex il-livell jerga joghla kien ta’ 26 gurnata b'doza ta’ 6 mg.

Numru limitat ta’ pazjenti (50 pazjent) ircevew it-tieni infuzjoni ghall-iperkal¢imija. Trattament
ripetut jista’ jigi kkunsidrat f’kaz ta’ iperkal¢imija rikorrenti jew effikacja insufficjenti.
Ibandronic acid koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jinghata bhala infuzjoni fil-vini fuq
medda ta’ saghtejn.

Popolazzjonijiet specjali
Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni anzjana (> 65 sena)

L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg ghall-pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi
(CLcr>50 u <80 ml/min). Ghall-pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi (CLcr > 30 u <50 ml/min)
jew b’indeboliment sever tal-kliewi (CLcr <30 ml/min) li qed jigu ttrattati ghall-prevenzjoni ta’
avvenimenti skeletrici f’pazjenti b’kancer tas-sider u mard metastatiku tal-ghadam ghandhom jigu
segwiti r-rakkomandazzjonijiet ta” dozagg li gejjin (ara sezzjoni 5.2):

Tnehhija tal-

L oLl g e
Krejatinina (ml/min) Dozagg Volum tal-infuzjoni ! u Hin

6 mg (6 mlta’ koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni)
4 mg (4 mlta’ koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni)
2mg (2 mlta’ koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni)
! Soluzzjoni ta’ 0.9% sodium chloride jew soluzzjoni ta’ 5% glucose
2 Ghoti kull 3 sa 4 gimghat

>50 CLcr<80 100 ml fuqg 15-il minuta

>30 CLcr <50 500 ml fuq siegha

<30 500 ml fuq siegha

Hin ta l-infuzjoni ta’ 15-il minuta ma giex studjat f’pazjenti tal-kancer bi CLCr <50 ml/min.

Popolazzjoni anzjana (> 65 sena)
L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika



Is-sigurta u l-effikacjata’ ibandronic acid fit-tfal u I-adolexxenti b’eta inqas minn 18-il sena ma gewx
determinati s’issa. Dejta mhux disponibbli (ara sezzjoni 5.1 u sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Ghall-ghoti gol-vini.

Il-kontenut tal-kunjett ghandu jintuza kif gej:

e Prevenzjonita’ Avvenimenti Skeletri¢i - mizjud ma’ 100 ml ta’ soluzzjoni isotonika ta’ sodium
chloride jew 100 ml ta’ soluzzjoni ta’ 5% dextrose u infuz fuq mill-ingas 15-il minuta. Ara wkoll
is-sezzjoni dwar id-doza fuq ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

e Trattamentta’ iperkal¢imija kkawzata minn tumur - mizjud ma’ 500 ml ta’ soluzzjoni isotonika ta’
sodium chloride jew 500 ml ta’ soluzzjoni ta’ 5% dextrose u infuz fuq medda ta’ saghtejn.

Ghall-uzu ta’ darba biss. Ghandha tintuza biss soluzzjoni ¢ara minghajr frak.

Ibandronic acid Accordkonc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jinghata bhala infuzjoni
gol-vini.

Ghandu jkun hemm attenzjoni biex ma taghtix Ibandronic acid koncentrat ghal soluzzjoni ghall-
ghall-infuzjoni permezz ta’ ghoti gewwa arterja jew hdejn vina ghax dan jista’ jwassal ghal hsara lit-
tessut.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1

- Ipokal¢imija

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti b’disturbi fil-metabolizmu tal-ghadam u tal-minerali

Ipokal¢imija u disturbi ohra fil-metabolizmu tal-ghadam u 1-minerali ghandhom jigu ttrattati b>’mod
effettiv gabel il-bidu ta’ terapija b’ibandronic acid ghall-mard metastatiku tal-ghadam.

Konsum adegwat ta’ kal¢juu vitamina D huwa importanti ghall-pazjenti kollha. ll-pazjenti ghandhom
jir¢ievu kal¢ju u/jew vitamina D supplementari jekk it-tehid mid-dieta mhux adegwat.

Reazzjoni/xokk anafilattiku

Kazijiet ta’ reazzjoni/xokk anafilattiku, inkluz avvenimenti fatali, kienu irrappurati f’pazjenti
ttrattatib’ibandronic acid fil-vini.

Appogg mediku u mizuri ta’ monitoragg Xierga ghandhom ikunu disponibbli minnufih meta tinghata
injezzjoni fil-vini ta’ Ibandronic acid. Jekk issehh reazzjoni anafilattika jew xi reazzjoni severa ta’
sensittivita eccessiva/allergika ohra, waqqaf l-injezzjoni immedjatament u ibda trattament xierag.

Osteonekrosi tax-xedaq

Osteonekrosi tax-xedaq (ONJ)kienet irrappurtata b’mod rari hafna fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-
suq f’pazjenti li jircievu ibandronic acid ghal indikazzjonijiet onkologici (ara sezzjoni 4.8).

Il-bidu tal-kura jew ta’ kors gdid ta’ kura ghandhom jigu ttradjati f’pazjenti b’lezjonijiet tat-tessut
artab miftuhin mhux imfejqa fil-halqg.

EZzaminazzjoni tas-snien b’dentistrija preventiva u valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju huma
rrakkomandati gabel it trattament b’ibandronic acid f’pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ohra.



Il-fatturi tar-riskju li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati meta ssir evalwazzjoni tar-riskju ta’ pazjent li
jizviluppa ONJ:

- il-gawwa tal-prodott medicinali li jinibixxi l-assorbiment tal-ghadam (riskju oghla ta’
komposti gqawwija hafna), mod ta’ kif u mnejn jinghata (riskju oghlata’ ghoti b’injezzjoni) u
doza kumulattiva ta’ terapija tal-assorbiment tal-ghadam

- kancer, kundizzjonijiet li fl-istess waqt idghajfu l-pazjent (ez. enemija, koagulopatiji,
infezzjoni), tipjip

- terapiji konkomittanti: kimoterapija, inibituri angjogenesi, radjuterapija ghar-ras u I-ghonq

Igjene batuta orali, mard perjodontali, dentaturi li ma joqoghdux sew, storja ta’ mard tas-snien,
proceduri dentali invazivi ez. qlugh tas-snien.

Il-pazjenti kollha ghandhom ikunu mhegga li jzommu igjene orali tajba, ikollhom spezzjonijiet dentali
regolari u minnufih jirrapportaw kwalunkwe sintomu orali bhal mobilita dentali, ugigh jew nefha, jew
nuqqas ta’ fejqan ta’ selhiet jew rilaxx waqt il-kura b’ibandronic acid. Wagqt li jkunu fuq il-kura,
ghandhom jitwettqu pro¢eduri dentali invazivi biss wara konsiderazzjoni xierqa u ghandhom jigu
evitati qrib I-ghoti ta’ ibandronic acid.

Il-pjan ta’ gestjoni tal-pazjenti li jizviluppaw ONIJ ghandu jigi stabbilit b’kollaborazzjoni mill-grib
bejn it-tabib kuranti u dentist jew kirurgu orali b’esperjenza f’ONJ. Ghandha titqies interruzzjoni
temporanja tal-kura b’ibandronic acid sakemm il-kundizzjoni tissolva u I-fatturi tar-riskju li
jikkontribwixxu jitnagqsu fejn hu possibbli.

Osteonekrosi tal-kanal estern tas-smigh

L-osteonekrosi tal-kanal estem tas-smigh Kienet irrapportata bil-bisfosfonati, generalment assocjata
ma’ terapija fit-tul. Il-fatturi tar-riskju possibbli ghall-osteonekrosi tal-kanal estern tas-smigh jinkludu
uzu ta’ sterojdi u kimoterapija u/jew fatturi tar-riskju lokali bhal infezzjoni jew trawma. ll-possibilita
tal-osteonekrosi tal-kanal estern tas-smigh ghandha tigi kkunsidrata f*pazjenti li jircievu 1-bisfosfonati
li jipprezentaw b’sintomi tal-widnejn inkluz infezzjonijiet kronici tal-widna.

Ksur mhux tipiku tal-ghadma tal-wirk

Ksur subtrochanteric u diaphyseal mhux tipiku tal-ghadma tal-wirk Kien irrappurtat bit-terapija tal-
bisphosphonate, I-aktar f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu trattament ghal tul ta’ zmien ghall-
osteoporozi. Dan il-ksur transversali jew qasir u mmejjel jista’ jsehh matul 1-ghadma kollha tal-wirk
minn ezatt taht il-lesser trochanter sa ezatt fuq is-supracondylar flare. Dan il-ksur isehh wara xi daqqa
hafifa jew minghajr ma jkun hemm l-ebda impatt u xi pazjenti jkollhom ugigh fil-koxxa jew fl-irgiq
ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq, li hafna drabi jkun assoc¢jat ma’ karatteristici ta’ ksur minn stress
f’immagini, minn gimghat sa xhur qabel ma 1-pazjent ikollu ksur totali tal-ghadma tal-wirk. Spiss il-
ksur ikun fuq iz-zewg nahat; ghaldagstant il-wirk oppost ghandu jigi ezaminat f’pazjenti ttrattati bil-
bisphosphonates li kellhom ksur fil-parti vertikali u twila tal-wirk. Kien irrappurtat ukoll li dan il-ksur
ma jfiegx sew.

F’pazjenti mahsuba li ghandhom ksur mhux tipiku tal-ghadma tal-wirk, ghandu jigi kkunsidrat twaqqif
tat-terapija bil-bisphosphonate sakemm il-pazjent issirlu evalwazzjoni, fuq bazi ta’ stima individwali
ta’ benefic¢¢ju u riskju.

Wagqt trattament bil-bisphosphonates il-pazjenti ghandhom jigu mwissija biex jirrappurtaw
kwalunkwe ugigh fil-koxxa, fil-genbejn jew fl-irqiq ta’ bejniz-zaqqu I-koxxa u kull pazjent li jkollu
sintomi bhal dawn ghandha ssirlu evalwazzjoni ghal ksur mhux komplut tal-ghadma tal-wirk (ara
sezzjoni 4.8).

Ksur mhux tipiku ta’ ghadam twil iehior

Ksur mhux tipiku ta’ ghadam twil ichor, bhall-ulna u t-tibja, gie rrappurtat ukoll f’pazjenti li qed
jir¢ievu trattament fit-tul. Bhal ksur mhux tipiku tal-ghadam tal-wirk, dan il-ksur isehh wara trawma
minima jew ebdatrawma, u xi pazjenti jesperjenzaw ugigh prodromiku qabel ma jipprezentaw bi ksur

5



komplut. F’kazijiet ta’ ksur tal-ulna, dan jista’ jkun assocjat ma’ taghbija ta’ stress ripetittiva assocjata
mal-uzu fit-tul ta’ taghmir mediku ghall-ghajnuna fil-mixi (ara sezzjoni 4.8).

Pazjenti b’indeboliment renali

Studji klini¢i ma wrewx evidenzata’ deterjorazzjoni fil-funzjoni renali b’terapija fit-tul ta’ ibandronic
acid. Madankollu, skont I-ezami kliniku tal-pazjent individwali, huwa rakkomandat li jsir monitoragg
tal-funzjoni renali, tal-kal¢ju fis-serum, tal-fosfat u tal-manjesju f’pazjenti li jigu trattati b’ibandronic
acid (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Minhabba li ma hemm I-ebda informazzjoni klinika, rakkomandazzjonijiet fuq id-doza ma jistghux
jinghataw lill-pazjenti b’insuffi¢jenza severa tal-fwied (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-galb

Idratazzjoni zejda ghandha tigi evitata f’pazjenti b’riskju ta’ insuffi¢jenza tal-galb.
Pazjenti b’sensittivita ec¢essiva maghrufa ghal bisphosphonates ohrajn.

Ghandu jkun hemm attenzjoni f’pazjenti b’sensittivita eccessiva maghrufa ghal bisphosphonates
ohrajn.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Dan il-prodott medicinali fih ingas minn 1 mmol ta' sodium (23 g) kull kunjett, jigifieri huwa
essenzjalment minghajr sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet metaboli¢i mhux ikkunsidrati bhala probabbli peress li ibandronic acid ma jinibixxix 1-
isoenzimi P450 magguri umani tal-fwied u ntwera li ma jinducix is-sistema tac-citokromju P450 tal-
fwied fil-firien (arasezzjoni 5.2). Ibandronic acid huwa eliminat biss permezz ta’ eskrezzjoni mill-
kliewi u ma jkollu I-ebda bijotrasformazzjoni.

Wiehed ghandu joqghod attent meta jinghataw bisfosfonati ma’ aminoglycosides, minhabba li Z-zewg
sustanzi jistghu ibaxxu I-livelli ta’ kal¢ju fis-serum ghal perijodi twal. Ghandha tinghata attenzjoni
wkoll ghal possibbilta ta’ esistenza ta’ ipomanjesimja simultanja.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx taghrif adegwat mill-uzu ta’ ibandronic acid f’nisa tqal. Studji fil-firien urew tossicita
riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fil-bnedmin ghadu mhux maghruf. Ghalhekk,
ibandronic acid m’ghandux jintuza waqt it-tqala.

Treddigh
Ghadu mhux maghruf jekk ibandronic acid jitnehhiex fil-halib tal-bnedmin. Studji fuq firien li ged

ireddghu urew il-presenza ta’ livelli baxxi ta’ ibandronic acid fil-halib wara amministrazzjoni gol-
vina. Ibandronic acid m’ghandux jintuza waqt it-treddigh.

Fertilita



M’hemmzx dejta dwar l-effetti ta’ ibandronic acid fil-bniedem. Fi studji dwar |-effett fuq is-sistema
riproduttivafuq il-firien b’ghoti mill-halq, ibandronic acid naqqas il-fertilita. Fi studji fuq il-firien
b’ghoti fil-vini, ibandronic acid naqgqgas il-fertilita b’dozi gholja ta’ kuljum (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fuq il-bazi tal-profil farmakodinamiku u farmakokinetiku u r-reazzjonijiet avversi rrappurtati, huwa
mistenni li ibandronic acid ma jkollux effett jew li ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi serji rrappurtati humareazzjoni/xokk anafilattiku, ksur mhux tipiku tal-
ghadma tal-wirk, osteonekrosi tax-xedag, u inflammazzjoni fl-ghajnejn (ara |-paragrafu “Deskrizzjoni
ta’ reazzjonijiet avversi maghzula” u sezzjoni 4.4).

Trattament ta’ iperkal¢imija kkawzata minn tumur huwa assocjat l-aktar frekwenti ma’ zieda fit-

temperatura tal-gisem. Angas frekwenti, huwa rrappurtat tnaqqis fil-kal¢ju tas-serum taht il-firxa
normali (ipokal¢imija). Fil-bi¢ca 1-kbira tal-kazijiet mhux mehtieg trattament specifiku u s-sintomi
jbattu wara ftit sighat/granet.

Fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti skeletrici f’pazjenti b’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam,
ittrattament huwa assocjat I-aktar frekwenti ma astenja segwit minn zieda fit-temperatura tal-gisem u
wgigh ta’ ras.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’Tabella

Tabella 1 telenka r-reazzjonijiet avversi tal-medicina mill-istudji pivitali ta’ fazi Il (Trattament ta’
iperkalcimija kkawzata minn tumur: 311-il pazjent ittrattat b’ibandronic acid 2 mg jew 4 mg;
Prevenzjoni ta’ avvenimenti skeletrici f’pazjenti b’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam: 152 pazjent
ittrattat b’ibandronic acid 6 mg), u minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA u |-kategorija
ta’ frekwenza. Il-kategoriji ta’ frekwenza huma definiti bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hatna
(>1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (= 1/10,000 sa

< 1/1,000), rari hafna (<1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli).
F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu 1-ewwel.

Tabella 1 Reazzjonijiet Avversi Irrappurtati mill-Gheti fil-vini ta’ Ibandronic Acid

Klassi tas-Sistemi | Komuni Mhux komuni Rari Rari hafna | Mhux
u tal-Organi maghrufa
Infezzjonijiet u Infezzjoni | Cistite, vaginite,
infestazzjonijiet infezzjoni kkawzata
mill-moffa fil-halq
Neoplazmi Neoplazma beninna
beninni, malinni u fil-gilda
dawk mhux
specifikati




Klassi tas-Sistemi | Komuni Mhux komuni Rari Rari hafna | Mhux
u tal-Organi maghrufa
Disturbi tad- Anemija, diskrasja
demm u tas- tad-demm
sistema limfatika
Disturbi fis- Sensittivita | Aggravar
sistema immuni eccessivat, | tal-azzma
bronkospazm
ut,
angjoedimaf,
reazzjoni/xok
k
anafilattiku
**
Disturbi fis- Disturb fil-
sistema paratirojde
endokrinarja
Disturbi fil- Ipokal¢imija | Ipofosfatimija
metabolizmu u n- | **
nutrizzjoni
Disturbi Disturb fl-irgad,
psikjatrici ansjeta, nuqqas ta’
stabbilita fl-
affezzjoni
Disturbi fis- Ugigh ta’ Disturb
sistema nervuza ras, ¢erebrovaskulari,
sturdament, | lezjoni fl-gherq tan-
disgewzja nerv, telf tal-
(perverzjoni | memorja,
tat-toghma) | emigranja,
nevralgija,
ipertonija,
iperestesija,
parestesija
¢irkumorali,
parosmija
Disturbi fl- Katarretta Infjammazz
ghajnejn joni fl-
ghajnejn{*
*
Disturbi fil- Telf ta’ smigh
widnejn u fis-
sistema labirintika
Disturbi fil-qalb Blokk tal- Iskemija
bundle mijokardijaka,
branch disturb
kardjovaskulari,
palpitazzjonijiet
Disturbi Faringite Edima fil-pulmun,
respiratorji, stridor
toracic¢i u
medjastinali




Klassi tas-Sistemi | Komuni Mhux komuni Rari Rari hafna | Mhux
u tal-Organi maghrufa
Disturbi gastro- Dijarea, Gastroenterite,
intestinali rimettar, gastrite,
dispepsja, ulcerazzjoni fil-
ugigh halq, disfagija,
gastro- kelite
intestinali,
disturb
f’sinna
Disturbi fil-fwied Gebel fil-marrara
u fil-marrara
Disturbi fil-gilda u | Disturb fil- | Raxx, alopecja Sindrome ta’
fit-tessuti ta’ taht | gilda, Stevens-
il-gilda ekkimozi Johnsonf,
Eritema
Multiformet,
Dermatite bl-
Infafett
Disturbi muskolu- | Osteoartrite, Ksur Osteonekrosi | Ksur mhux
skeletri¢i u tat- ugigh fil- subtrochant | tax-xedaqt** | tipiku ta’
tessuti konnettivi | muskoli, eric u Osteonekrosi | ghadam
ugigh fil- diaphyseal | tal-kanal twil
gogi, disturb mhux estern tas- minbarra |-
fil-gogi, tipiku tal- | smigh ghadma tal-
ugigh fl- ghadma tal- | (reazzjoni wirk
ghadam wirk avversa tal-
klassi tal-
bisfosfonat)
T
Disturbi fil-kliewi Zamma tal-awrina,
u fis-sistema cesta fil-kliewi
urinarja
Disturbi fis- Ugigh fil-pelvi
sistema
riproduttiva u fis-
sider
Disturbi generali | Deni, marda | Ipotermja
u kondizzjonijiet | li tixbah lill-
ta’ mnejn jinghata | influwenza*
* edima
periferali,
astenja,
ghatx
Investigazzjonijiet | Zieda Zieda fl-alkaline
f’gamma- phosphatase fid-
GT, zieda demm, tnaqgis fil-
fil- piz
krejatinina

Korriment,
avvelenament u
komplikazzjonijiet
ta’ xi pro¢edura

Korriment, ugigh
fis-sit tal-injezzjoni

** Ara taht ghall-aktar informazzjoni

t1dentifikati minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suqg.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula




Ipokalcimija

Tnaqqis fit-tnehhija tal-kal¢ju mill-kliewi jista’ jkun akkumpanjat minn tnaqgis fil-livelli ta’ fosfat fis-
serum li ma jehtiegx mizuri terapewtici. Il-livell ta’ kal¢ju fis-serum jista’ jinzel ghal valuri
ipokal¢emici.

Marda i tixbah lill-influwenza

Kienet osservata sindrome li tixbah lill-influwenza li tikkonsisti minn deni, sirdat, ugigh fl-ghadam
u/jew fil-muskoli. F*hafna kazijiet ma kienx mehtieg trattament specifiku u s-sintomi ghaddew wara
ftit sighat/granet.

Osteonekrosi tax-xedaq

Kazijiet ta’ osteonekrosi tax-xedaq gew irrappurtati, b’mod predominanti f’pazjenti tal-kancer ikkurati
bi prodotti medicinali li jinibixxu I-assorbiment tal-ghadam, bhal ibandronic acid (ara sezzjoni 4.4).
Kazijiet ta’ ONJ gew irrapportati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghal ibandronic acid.

Ksur mhux tipiku ta’ ghadam tal-wirk subtrochanteric u diaphyseal

riskju ta’ ksur mhux tipiku ta’ ghadam tal-wirk subtrochanteric u diaphyseal b’terapija bil-bisfosfonat
ghal osteoporozi wara I-menopawsa, b’mod partikolari wara tliet snin sa hames snin ta’ uzu. Ir-riskju
assolut ta’ ksur mhux tipiku ta” ghadam twil subtrochanteric u diaphyseal (reazzjoni avversa tal-klassi
tal-bisfosfonat) jibqa’ baxx hafna.

Inflammazzjoni fl-grajnejn
Avvenimenti ta’ infjammazzjoni fl-ghajnejn bhal uveite, episklerite u sklerite kienu rrappurtati
b’ibandronic acid. F’xi kazijiet, dawn l-avvenimenti ma fiequx gabel il-waqfien ta’ ibandronic acid.

Reazzjoni/xokk anafilattiku
Kazijiet ta’ reazzjoni/xokk anafilattiku, inkluz avvenimenti fatali, kienu irrappurati f’pazjenti ttrattati

b’ibandronic acid fil-vini.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva

Sa issa ma hemm |-ebda esperjenza ta’ avvelenament akut b’Bondronat kon¢entrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni. Minhabba li fi studji b’dozi gholja ta’ qabel 1-uzu kliniku, kemm il-kliewi kif ukoll il-
fwied instabu li kienu organi li setghu kienu milquta minn tossicita, il-funzjoni tal-kliewi u tal-fwied
ghandha tigi mmonitorjata. Ipokal¢imija li tkun klinikament rilevanti ghandha tkun ittrattatapermezz
ta’ amministrazzjoni gol-vina ta’ calcium gluconate.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Mekkanizmu ta’ azzjoni
Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti medicinali gha trattament ta’ mard fl-ghadam, bisfosfonat,
Kodi¢i ATC: MO5BAO06.

Ibandronic acid jappartjeni ghall-grupp ta’ komposti maghrufa bhala bisfosfonati li jahdmu
specifikament fuq I-ghadam. L-azzjoni selettiva taghhom fuq it-tessut tal-ghadam hija bbazata fuq 1-
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affinita gholja tal-bisfosfonati ghall-minerali fl-ghadam. Il-bisfosfonati jahdmu b illi jinibixx l-attivita
tal-osteoclasts, ghalkemm il-mekkanizmu prec¢iz ghadu mhuwiex car.

In vivo, ibandronic acid jimpedixxi I-gerda tal-ghadam stimulatab’mod sperimentali u kkawzata bil-
wagfien tal-funzjoni tal-gonadi, retinojdi, tumuri jew estratti tat-tumuri. L-inibizzjoni ta’ assorbiment
endogenu tal-ghadam giet dokumentata wkoll permezz ta’ studji kineti¢i ta’ °Ca u r-reha
ta’tetracycline radjuattiv li qabel kien inkorporat fl-iskeletru.

F’dozi li kienu oghla mhux hazin minn dozi effettivi farmakologikament, ibandronic acid ma kellu |-
ebda effett fuq il-mineralizzazzjoni ta’ I-ghadam.

Assorbiment tal-ghadam ikkawzat minn mard malinn huwa kkaratterizzat minn assorbiment ec¢cessiv
tal-ghadam li mhuwiex ibbilan¢jat minn formazzjoni adegwata tal-ghadam. ibandronic acid jinibixxi
selettivament I-attivita tal-osteoclasts, inagqas I-assorbiment tal-ghadam u b’hekk inaqqas il-
komplikazzjonijiet skeletri¢i tal-marda malinna.

Studji klinici fit-trattament ta’ l-iperkaléimija kkawzata minn tumur

Studji klini¢i dwar iperkal¢imija tat-tumur urew li I-effett inibitorju ta’ ibandronic acid fuq osteolisi
kkawzata mit-tumur, u specifikament fuq l-iperkal¢imija kkawzata minn tumur, huwa kkaratterizzat
minn tnaqqis fil-kal¢ju fis-serum u tnehhija tal-kalcju fl-awrina.

Fil-firxa tad-doza rakkomandata ghat-trattament, ir-rati ta’ rispons li gejjin, bl-intervalli ta’fiducja
rispettivi, intwerew fi provi klini¢i ghall-pazjenti b’linja bazi ta’kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-
albumina ta’ >3.0 mmol/l wara rijidrattazzjoni adegwata.

Doza ta’ % ta’ Pazjenti li Intervall ta’
Ibandronic | kellhom Rispons Fiduc¢ja ta’ 90%
acid

2 mg 54 44-63

4 mg 76 62-86

mg 78 64-88

su°chal dawn il- paZJentl u dozaggi, iz-zmien medjan sabiex tintlahaq in-normokal¢emijakienta’ bejn4 u
we'zefglem [z-Zzmien medjan sa biex il-livell jerga joghla (ir-ritorn ghal-livelli ta’ ‘| fug minn 3 mmol/l ta’
Kalqu fis-serum ikkoregut ghall-albumina) kien ta’ 18 — 26 gurnata.

Doza ta’ ibandronic acid
Studji klinici fil-prevenzjoni ta’ episodji skeletric¢i fil-pazjenti bil-kancer tas-sider u metastasi fl-

ghadam
Studji * "wevaw” 1azjenti b’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam urew 1i hemm effett inibitorju

konfidenza gholja

dipenc " sow JoZrasurisogStenlici tal-ghadam, espress b markaturi ta’ assorbiment ta’ 1-ghadam, u

Interval ta’

effett uipenucid m a fikenfidenzboajonijiet skeletrici.

Il-prevenzjoni ta’ reazzjonijiet skeletrici f’pazjenti b’kancer tas-sider u metastasifl-ghadam
b’ibandronic acid 6 mg amministrat gol-vina giet sStmata fi prova wahda randomised ikkontrollata bil-
placebo ta’ fazi III li damet 96 gimgha. Pazjenti femminili b’kancer tas-sider u metastasifl-ghadam
ikkonfermat radjulogikament kienu randomised biex jircievu I-placebo (158 pazjent) jew 6 mg
ibandronic acid (154 pazjent). Ir-rizultati ta’ din il-prova huma migbura fil-qosor hawn taht.

Punti finali primarji ta l-effikacja

Il- punt finali primarju tal- prova kien ir-rata tal-perjodu tal-morbidita skeletrika (SMPR- skeletal
morbidity period rate). Dan kien punt finali kompost li kellu I-episodji relatati ma’ I-iskeletru (SREs -
skeletal related events) li gejjin bhala sottokomponenti tieghu:
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radjuterapija fl-ghadam ghat-trattament ta’ fratturi/fratturi imminenti
kirurgija fl-ghadam ghat-trattament ta’ fratturi

fratturi vertebrali

fratturi mhux vertebrali

L-analizi tal-SMPR kienet aggustata ghall-hin u kien ikkunsidrat li wiehed jew aktar avvenimenti li
sehhew f’perjodu singolu ta’ 12-il gimgha seta’ kien potenzjalment relatat. Avvenimenti multipli
kienu ghalhekk, maghduda biss darba ghall-iskopijiet ta’ din 1-analizi. Dejta minn dan I-istudju wriet
vantagg sinifikanti ghal ibandronic acid 6 mg gol-vina fuq il-placebo biex inaqqas SREs mkejla
b’SMPR aggustat ghall-hin (p=0.004). In-numru ta’ SREs ukoll kien imnaqqas b’mod sinifikanti
b’ibandronic acid 6 mg u kien hemm tnaqqis ta’ 40% fir-riskjuta’ SRE fuq il-placebo (riskju relattiv
0.6, p =0.003). Rizultati tal-effikac¢ja huma migbura fil-qosor f’Tabella 2.

Tabella 2 Rizultati tal-Effikac¢ja (Pazjenti b’Kancer tas-Sider b’Mard Metastatiku fl-

Ghadam)

Avvenimenti Kollha Relatati ma’ 1-Iskeletru (SREs - Skeletal
Related Events)
Placebo Ibandronic acid valur p
n=158 6 mg n=154

SMPR (ghal kull sena ta’ pazjent) |1.48 1.19 P=0.004

Numru ta’ avvenimenti (ghal kull (3.64 2.65 P=0.025

pazjent)

Riskju relattiv ta’ SRE - 0.60 P=0.003

Punti finali sekondarji tal-effikacja

Titjib ghall-ahjar fil-puntegg tal-ugigh fl-ghadam statistikament sinifikanti intwera ghal
ibandronic acid 6 mg gol-vina meta mgabbel mal-placebo. It-tnaqqis fl-ugigh kien b’mod konformi
taht il-linja bazi matul 1-istudju kollu u kien akkumpanjat minn uzu ta’ analgesi¢i mnaqqas b’mod
sinifikanti meta mgabbel mal-placebo. 1d-deterjorament fil-Kwalita tal-Hajja kien sinifikatament inqas
fil-pazjenti ttrattati b’ibandronic acid meta mgabbla mal-placebo. Sommarju f” tabella ta” dawn ir-
rizultati sekondarji tal-effikacja huwa pprezentat £’ Tabella 3.

Tabella 3 Rizultati Sekondarji ta’ 1-Effikac¢ja (Pazjenti b’Kancer tas-Sider
b’MardMetastatiku tal-Ghadam)

Placebo Ibandronic acid 6 mg Valur-p
n=158 n=154
Ugigh fl-ghadam * 0.21 -0.28 p<0.001
Uzu analgesiku* 0.90 0.51 p=0.083
Kwalita tal-Hajja * -45.4 -10.3 p=0.004

* Bidla medja mill-linja bazi sa 1-ahhar stima.

Kien hemm tnaqqis sinifikanti ta” markaturi fl- awrina ta’ assorbiment tal-ghadam (pyridinoline u
deoxypyridinoline) f’pazjenti ttrattati b’ ibandronic acid li kien statistikament sinifikanti meta mqabbel
mal-placebo.

Fi studju f”130 pazjent b’kancer metastatiku tas-sider, kienet imgabbla is-sigurta ta’ ibandronic acid
mghoti bhala infuzjoni fuq medda ta’ siegha jew 15-il minuta. L-ebda differenza ma kienet osservata
fl-indikaturi tal-funzjoni renali. ll-profil ta’ reazzjonijiet avversi totali ta’ ibandronic acid wara 1-
infuzjoni ta’ 15-il minuta kien konsistenti mal-profil maghruf'ta’ sigurta ghall-infuzjonijiet fuq medda
ta’ hin itwal, u ma kien identifikat lI-ebda thassib gdid dwar is-sigurta relatat mal-uzu ta’ hin ta’ I-
infuzjoni ta’ 15-il minuta.
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Hin ta’ I-infuzjoni ta’ 15-i minuta ma giex studjat f’pazjenti tal-kancer bi tnehhija tal-krejatinina ta’
<50 ml/min.

Popolazzjoni pedjatrika (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 5.2)
Is-sigurta u l-effikacjata’ ibandronic acid fit-tfal u I-adolexxenti b’eta inqas minn 18-il sena ma gewx
determinati s’issa. Dejta mhux disponibbli.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara infuzjoni ta’ saghtejn (2) ta’ 2, 4 u 6 mgta’ ibandronic acid il-parametri farmakokineti¢ci huma
fi proporzjon mad-doza.

Distribuzzjoni

Wara espozizzjoni sistemika fil-bidu tat-terapija, ibandronic acid jinghaqad malajr mal-ghadam jew
jitnehha fl-awrina. Fil-bnedmin, il-volum apparenti tad-distribuzzjoni terminali huwa mill-ingas 90 | u
I-ammont tad-doza li jilhaq 1-ghadam huwa stmat li huwa 40-50% tad-doza fi¢c-cirkolazzjoni. L-
ghaqda mal-proteini fil-plazma umana hija bejn wieched u iehor 87% f’konc¢entrazzjonijiet terapewtici,
u ghalhekk interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohrajn minhabba spostament mhuwiex probabbli.

Bijotrasformazzjoni

M’hemm I-ebda evidenza li ibandronic acid jigi metabolizzat fl-annimali jew fil-bnedmin.

Eliminazzjoni

Il-firxa osservata ta’ half-lives apparenti hija wiesgha u tiddependi fuq id-doza u s-sensittivita tal-
analazi, izda 1-half-life terminali apparenti generalment hija fil-firxa ta’ 10-60 siegha. Izda, livelli
bikrija fil-plazma jinzlu malajr, u jilhqu 10% tal valuri massimi fi zmien 3 u 8 sighat wara
amministrazzjoni gol-vina jew orali rispettivament. L-ebda akkumulazzjoni sistematika ma giet
osservata meta ibandronic acid gie amministrat gol-vina darba kull 4 gimghat ghal 48 gimgha lill-
pazjenti b’mard metastatiku ta’ I-ghadam.

It-tnehhija totali ta’ ibandronic acid hijabaxxa b’livelli med;ji filfirxa ta’ 84-160 ml/min. It-tnehhija
mill-kliewi (madwar 60 ml/min f’nisa f’sahhithom li ghaddew mill-menopawza) hija responsabbli
ghal 50-60% tat-tnehhija totali u hija relatata mat-tnehhija tal-krejatinina. 1d-differenza bejn it-tnehhija
apparenti totali u dik mill-kliewi hija kkunsidrata li tirrifletti I-assorbiment mill-ghadam.

Il-moghdija ta’ sekrezzjoni ta’ tnehhija mill-kliewi ma jidhirx 1i tinkludi sistemi ta’ trasport a¢iduzi
jew bazici involuti fl-eskrezzjoni ta’ sustanzi attivi ohra. Barra dan, ibandronic acid ma jinibixxix |-
isoenzimi P450 magguri umani tal-fwied u ma jinducix is-sistema ta¢-citokromju P450 tal-fwied fil-
firien.

Farmakokinetika f’popolazzjonijiet specijali

Sess
Il-farmakokinetika ta’ ibandronic acid u 1-biodisponibilta huma simili kemm fl-irgiel Kif ukoll fin-nisa.

Razza
M’hemmx evidenza ta’ differenzi interetnici ta’ rilevanza klinika bejn 1-Asjati¢ci u 1-Kawkasi fid-
dispozizzjoni ta’ ibandronic acid. Hemm taghrif limitata hafna fuq pazjenti ta’ origini Afrikana.

Pazjenti b’indeboliment tal-Kliewi

Espozizzjoni ghal ibandronic acid f’pazjenti b’livelli varji ta” indeboliment tal-kliewi hija relatata mat-
tnehhija tal-krejatinina (CLcr - creatinine clearance). F’individwi b’indeboliment sever tal-kKliewi
(CLcr medja stmata = 21.2 ml/min), I-AUC,.,4, medja aggustata ghad-doza zdiedet b’110% meta
mgqabbel ma’ voluntiera f’sahhithom. Fil-prova klinika tal-farmakologija WP18551, wara 1-ghotia ta’
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doza wahda ta’ 6 mg (fuq medda ta’ 15-il minuta) gol-vina, IAUC,.,, medja zdiedet b’14% u 86%
rispettivament, f’individwi b’indeboliment hafif (CLcr medja stmata =68.1 ml/min) u moderat (CLcr
medja stmata =41.2 ml/min) tal-kliewi, meta mqabbla ma’ voluntiera f’sahhithom (CLcr medja
stmata=120 ml/min). C,.« medja ma zdieditx f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi, u zdiedet bi
12% f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi. L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg
ghall-pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi (CLcr >50 u <80 ml/min). Ghall-pazjenti b’indeboliment
moderat tal-kliewi (CLcr >30 u <50 ml/min) jew b’indeboliment sever tal-kliewi (CLcr <30 mL /min)
li ged jigu ttrattati ghall-prevenzjonita’ avvenimenti skeletri¢i f’pazjenti b’kancer tas-sider u mard
metastatiku tal-ghadam huwa rakkomandat aggustament fid-doza (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.2)

M’hemm I-ebda taghrif farmakokinetiku ghal ibandronic acid f’pazjenti li ghandhom indeboliment tal-
fwied. Il-fwied m’ghandu 1-ebda rwol sinifikanti fit-tnehhija ta’ ibandronic acid ghax dan ma jigix
metabolizzat immajitnehha permezz tal-kliewi u b’assorbiment fl-ghadam. Ghalhekk aggustament
fid-doza mhuwiex necessarju f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Mhux hekk biss imma, peress li |-
ghaqda ta’ ibandronic acid mal-proteini hija madwar 87% f’koncentrazzjonijiet terapewtici,
ipoprotejnimja f’mard sever fil-fwied x’aktarx ma twassalx ghal zidiet ta’ sinifikat kliniku fil-
konc¢entrazzjoni hielsa fil-plazma.

Anzjani (ara sezzjoni 4.2)

F’analizi multivarjata, ma nstabx li |-eta kienet fattur indipendenti ta’ kwalunkwe parametru
farmakokinetiku li gie studjat. Hekk kif il-funzjoni renali tonqos bl-eta’, dan huwa l-uniku fattur li
ghandu jigi kkunsidrat (ara sezzjoni indeboliment tal-kliewi).

Popolazzjoni pedjatrika (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 5.1)
M’hemm l-ebda taghrif fuq I-uzu ta’ ibandronic acid f’pazjenti ta’ eta’ inqas minn 18-il sena.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Fi studji mhux klini¢i gew osservati effetti biss f’esposizzjonijiet hatna aktar ec¢essivi mill-
esposizzjoni massima umana li jindikaw ftit rilevanza ghall-uzu kliniku. Bhall-bisfosfonati I-ohra, il-

kilwa giet identifikata bhala I-organu primarju fil-mira ta’ tossi¢ita sistemika.

Mutagenicitd/Karéinogenicita

L-ebda indikazzjoni ta’ potenzjal kar¢inogeniku ma gie osservat. Testijiet ghal genotossi¢ita ma wrew
I-ebda evidenza ta’ effetti fuq l-attivita genetika ghal ibandronic acid.

Tossicita riproduttiva

L-ebda evidenza ta’ tossicita diretta fuq il-fetu jew effetti teratogeni¢i ma gew osservati ghal
ibandronic acid fil-firien u fil-fniek ittrattati gol-vina. Fi studji dwar I-effett fuq is-sistema riproduttiva
fuq il-firien b’ghoti mill-halq, 1-effetti fuq il-fertilita kienu jikkonsistu minn zieda fit-telf gabel I-
impjantazzjoni b’livelli ta’ dozi ta’ 1 mg/kg/jum u oghla. Fi studji dwar 1-effett fuq is-sistema
riproduttiva fuq il-firien b’ghoti fil-vina, ibandronic acid naggas I-ghadd tal-isperma b’dozi ta’ 0.3 u
1 mg/kg/jum u naqgas il-fertilita fl-irgiel b’1 mg/kg/jum u fin-nisa b’1.2 mg/kg/jum. Effetti mhux
mixtieqa ta’ ibandronic acid fi studji ta’ tossic¢ita riproduttiva fil-far kienu dawk mistennija ghal din il-
klassi ta’ prodotti medicinali (bisfosfonati). Dawn jinkludu numru izghar ta’ siti ta’ impiantazzjoni,
interferenzafil-hlas naturali (disto¢ja), zieda fil-varjazzjonijiet vixxerali (sindromu tal-uretru pelviku
renali) u anomaliji fis-snien fil- frieh F1 fil-firien.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eé¢¢ipjenti

Sodium chloride

Sodium acetate trihydrate

Acetic acid glacjat

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet

Biex jigu evitati inkompatabiltajiet potenzjali, ibandronic acid koncentrat ghal soluzzjoni ghall-
infuzjoni ghandu jigi dilwit biss ma’ soluzzjoni ta' sodium chloride isotonika jew soluzzjoni ta' 5%

glucose.

Ibandronic acid konéentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni m’ghandux jithallat ma’ soluzzjonijiet li
fihom il-kal¢ju.

6.3  Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin

Wara dilwizzjoni:

L-istabilita kimika u fizika waqt 1-uzu wara dilwizzjoni f'soluzzjoni ta' 9 mg/ml (0.9 %) sodium
chloride jew f'soluzzjoni ta' 5% glucose intweriet ghal 36 siegha {'25°C u '2°C sa 8°C

Minn aspett mikrobijologiku, is-soluzzjoni ghal infuzjoni ghandha tintuza immedjatament. Jekk ma
tintuzax immedjatament, il-perjodu u I-kundizzjonijiet tal-hazna qabel 1-uzu huma r-responsabilita ta’
min juzah u normalment ma jkunx ta’ iktar minn 24 siegha f’temperatura ta’ bejn 2°C — 8§°C, sakemm
id-dilwizzjoni ma ssehhx f’kundizzjoni asettika kontrollata u vvalidata.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Ghall-kondizzjonijiet ta' hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjetttal-hgiegta' 6 ml (tip I) bistopper tal-ethylene tetrafluoroethylene u gommau sigilli tal-aluminju
b'tapp kulur il-lavandra tat-tip 'flip-off". Jigi f’pakketti li fihom kunjett 1 b’2 ml ta’ konc¢entrat.
Kunjetttal-hgiegta' 6 ml(tip 1) bistopper tal-ethylene tetrafluoroethylene u gommau sigilli tal-aluminju
b'tapp roza tat-tip 'flip-off'. Jigi f’pakketti li fihom kunjett 1, 5 jew 10 kunjetti b’6 ml ta’ koncentrat.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara I-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
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Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/12/798/001

EU/1/12/798/002

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

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni : 19 ta” Novembru 2012
Data tal-ahhar tigdid: 18 ta 'Settembru 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Siringa mimlija ghal lest b’3 ml ta’ soluzzjoni fiha 3 mg ibandronic acid (bhala sodium monohydrate).
Kull ml ta’ soluzzjoni fih 1 mgta’ ibandronic acid.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)
Soluzzjoni ¢ara u bla kulur.

4, TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura tal-osteoporozi fin-nisa f’riskju akbar ta’ ksur wara I-menopawsa (ara sezzjoni 5.1). Intwera
tnaqqis fir-riskju ta’ ksur vertebrali, 1-effikac¢ja fuq il-ksur tal-ghonq femorali ghadha ma gietx
stabbilita.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pazjenti kkurati b’ibandronic acid ghandhom jinghataw il-fuljett ta’ taghrif u 1-kard ta’ twissija tal-
pazjent.

Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ ibandronic acid hija ta’ 3 mg, moghtija bhala injezzjoni gol-vina fug medda
ta’ 15 - 30 sekonda, kull tliet xhur.

Il-pazjenti ghandhom jir¢ievu kal¢ju u/jew vitamina D supplimentari (ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 4.5).

Jekk tintesa doza, 1-injezzjoni ghandha tinghata hekk kif ikun konvenjenti. Minn hemm ’il quddiem, |-
injezzjonijiet ghandhom jigu pprogrammati kull 3 xhur mid-data tal-ahhar injezzjoni.

L-ahjar tul ta’ Zzmien ta’ kura b’bisphosphonate ghall-osteoporozi ghadu ma giex stabbilit. [1-bzonn ta’
kontinwazzjoni tal-kura ghandu jigi stmat mill-gdid kull tant zmien skont il-benefic¢ji u r-riskji li jista’
jkollu ibandronic acid fuq bazi tal-pazjenti individwali, b’mod partikolari wara 5 snin jew aktar litkun
ilha tintuza I-kura.

Popolazzjonijiet specijali

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

Injezzjoni ta’ Ibandronic acid mhix irrakkomandata ghall-uzu f’pazjenti li ghandhom krejatinina fis-
serum ’l fuq minn 200 umol/I (2.3 mg/dl) jew li ghandhom tnehhija tal-krejatinina (mkejla jew stmata)
taht 30 ml/min minhabba taghrif kliniku limitat disponibbli minn studji li jinkludu pazjenti bhal dawn
(ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 5.2).

Ma hu mehtieg 1-ebdatibdil fid-doza ghal pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-kliewi fejn il-
krejatinina fis-serum hija daqgs jew inqas minn 200 pmol/l (2.3 mg/dl) jew fejn t-tnehhija tal-
krejatinina (mkejla jew stmata) hija 30 ml/min jew aktar.
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Pazjenti b’indeboliment tal-fwied
L-ebda tibdil fid-doza ma huwa mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni anzjana (>65 sena)
L-ebda tibdil fid-doza ma huwa mehtieg (ara sezzjoni 5.2)

Popolazzjoni pedjatrika
M’hemm I-ebda uzu rilevanti ibandronic acid fi tfal ta’ eta ingas minn 18-il sena, u ibandronic acid ma
kienx studjat f’din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 5.1 u sezzjoni 5.2).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Uzu ghal gol-vina fuq medda ta’ 15 - 30 sekonda, kull tliet xhur.

Huwa mehtieg li r-rotta ta’ ghoti fil-vinatigi segwita b’mod strett (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

- Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1.

- Ipokal¢imja.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Falliment tal-ghotja

Ghandha tinghata attenzjoni biex injezzjoni ta’ ibandronic acid ma tinghatax permezz ta’ ghotja minn
gol-arterji jew paravenuza peress li dan jista’ jwassal ghall-hsara lit-tessut.

Ipokal¢imja

Ibandronic acid, bhal bisphosphonates ohra moghtija fil-vina, jista’ jikkawza tnaqqis temporanju fil-
valuri tal-kal¢ju fis-serum.

Ipokal¢imja ezistenti ghandha tigi kkorreguta qabel tinbeda terapija ta’ ibandronic acid b’injezzjoni.
Disturbi ohra tal-metabolizmu tal-ghadam u I-minerali wkoll ghandhom jigu kkurati b’mod effettiv
gabel tinbeda terapija ta’ ibandronic acid b’injezzjoni.

Il-pazjenti kollha ghandhom jir¢ievu kal¢ju u vitamina D supplimentari adegwati.

Reazzjoni/xokk anafilattiku

Kazijiet ta’ reazzjoni/xokk anafilattiku, inkluz avvenimenti fatali, kienu irrappurati f’pazjenti kkurati
b’ibandronic acid fil-vina.

Appogg mediku xierga u mizuri ta’ monitoragg ghandhom ikunu disponibbli minnufih meta tinghata
injezzjoni fil-vina ta’ ibandronic acid. Jekk issehh reazzjoni anafilattika jew xi reazzjoni severa ta’
sensittivita eccessiva/allergika ohra, waqqaf l-injezzjoni immedjatament u ibda kura Xierga.

Indeboliment renali

Skont prattika medika tajba, pazjenti b’mard fl-istess waqt, jew li juzaw prodotti medicinali li
ghandhom il-potenzjal ghall-effetti mhux mixtiega fuq il-kilwa, ghandhom jigu nvistati regolarment
waqt il-kura.

Minhabba esperjenza klinika limitata, injezzjoni ta’ ibandronic acid mhix irrakkomandata ghal
pazjenti bi krejatinina fis-serum *il fugminn 200 umol/1 (2.3 mg/dl) jew bi tnehhija tal-krejatinina taht
30 ml/min (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 5.2).
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Pazjenti b’indeboliment tal-galb

Idratazzjoni zejda ghandha tigi evitata f’pazjenti b’riskju ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.

Osteonekrosi tax-xedaq

Osteonekrosi tax-xedaq (ONJ) giet irrappurtata b’mod rari hafna fl-ambjent ta” wara t-tqeghid fis-suq
f’pazjenti li jircievu ibandronic acid ghal indikazzjonijiet onkologici (ara sezzjoni 4.8).

Il-bidu tal-kura jew ta’ kors gdid ta’ kura ghandhom jigu ttradjati f’pazjenti b’lezjonijiet tat-tessut
artab miftuhin mhux imfejqa fil-halqg.

EZzaminazzjoni tas-snien b’dentistrija preventiva u valutazzjoni tal-benefic¢ju u r-riskju huma
rrakkomandati gabel it trattament b’ibandronic acid f’pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ohra.

Il-fatturi tar-riskju li gejjin ghandhom jigu kkunsidrati meta ssir evalwazzjoni tar-riskju ta’ pazjent li
jizviluppa ONJ:

- il-gawwa tal-prodott medicinali li jinibixxi |-assorbiment tal-ghadam (riskju oghla ta’
komposti gawwija hafna), mod ta’ kif u mnejn jinghata (riskju oghlata’ ghoti b’injezzjoni) u
doza kumulattiva ta’ terapija tal-assorbiment tal-ghadam

- kancer, kundizzjonijiet li fl-istess waqt idghajfu I-pazjent (ez. enemija, koagulopatiji,
infezzjoni), tipjip

- terapiji konkomittanti: kimoterapija, inibituri angjogenesi, radjuterapija ghar-ras u I-ghonq

Igjene batuta orali, mard perjodontali, dentaturi li ma joqoghdux sew, storja ta’ mard tas-snien,
proc¢eduri dentali invazivi ez. qlugh tas-snien.

Il-pazjenti kollha ghandhom ikunu mhegga li jzommu igjene orali tajba, ikollhom spezzjonijiet dentali
regolari u minnufih jirrapportaw kwalunkwe sintomu orali bhal mobilita dentali, ugigh jew nefha, jew
nuqqas ta’ fejqan ta’ selhiet jew rilaxx wagqt il-kura b’ibandronic acid. Waqt li jkunu fuq il-kura,
ghandhom jitwettqu proceduri dentali invazivi biss wara konsiderazzjoni xierqa u ghandhom jigu
evitati qrib I-ghoti ta’ ibandronic acid.

Il-pjan ta’ gestjoni tal-pazjenti li jizviluppaw ONJ ghandu jigi stabbilit b’kollaborazzjoni mill-grib
bejn it-tabib kuranti u dentist jew kirurgu orali b’esperjenza f’ONJ. Ghandha titqies interruzzjoni
temporanja tal-kura b’ibandronic acid sakemm il-kundizzjoni tissolva u I-fatturi tar-riskju li
jikkontribwixxu jitnagqsu fejn hu possibbli.

Osteonekrosi tal-kanal estern tas-smigh

L-osteonekrosi tal-kanal estemn tas-smigh kienet irrapportata bil-bisfosfonati, generalment assoc¢jata
ma’ terapija fit-tul. ll-fatturi tar-riskju possibbli ghall-osteonekrosi tal-kanal estern tas-smigh jinkludu
uzu ta’ sterojdi u kimoterapija u/jew fatturi tar-riskju lokali bhal infezzjoni jew trawma. Il-possibilita
tal-osteonekrosi tal-kanal estern tas-smigh ghandha tigi kkunsidrata f*pazjenti li jircievu 1-bisfosfonati
li jipprezentaw b’sintomi tal-widnejn inkluz infezzjonijiet kronici tal-widna.

Ksur mhux tipiku tal-ghadma tal-wirk

Ksur subtrochanteric u diaphyseal mhux tipiku tal-ghadma tal-wirk Kien irrappurtat bit-terapija tal-
bisphosphonate, I-aktar f"pazjenti li kienu qed jir¢ievu kura ghal tul ta’ Zzmien ghall-osteoporozi. Dan
il-ksur trasversali jew qasir u mmejjel jista’ jsehh matul I-ghadma kollha tal-wirk minn ezatt taht il-
lesser trochanter sa ezatt fuq is-supracondylar flare. Dan il-ksur isehh wara xi daqqa hafifa jew
minghajr ma jkun hemm l-ebda impatt u xi pazjenti jkollhom ugigh fil-koxxa jew fl-irqiq ta’ bejn il-
koxxa u z-zaqq, li hafna drabi jkun asso¢jat ma’ karatteristici ta’ ksur minn stress f’immagini, minn
gimghat sa xhur qabel ma 1-pazjent ikollu ksur totali tal-ghadma tal-wirk. Spiss il-ksur ikun fuq iz-
zewg nahat; ghaldagstant il-wirk oppost ghandu jigi ezaminat f’pazjenti kkurati bil-bisphosphonate li
kellnom ksur fil-parti vertikali u twila tal-wirk. Kien irrappurtat ukoll li dan il-ksur ma jfigx sew.
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F’pazjenti mahsubali ghandhom ksur mhux tipiku tal-ghadma tal-wirk, ghandu jigi kkunsidrat twaqqif
tat-terapija bil-bisphosphonate sakemm il-pazjent issirlu evalwazzjoni, fuq bazi ta’ stima individwali
ta’ benefic¢ju u riskju.

Wagqt kura bil-bisphosphonate il-pazjenti ghandhom jigu mwissija biex jirrappurtaw kwalunkwe wgigh
fil-koxxa, fil-genbejn jew fl-irqiq ta’ bejn iz-zaqq u 1-koxxa u kull pazjent li jkollu sintomi bhal dawn
ghandha ssirlu evalwazzjoni ghal ksur mhux komplut tal-ghadma tal-wirk (ara sezzjoni 4.8).

Ksur mhux tipiku ta’ ghadam twil iehor

Ksur mhux tipiku ta’ ghadam twil iehor, bhall-ulna u t-tibja, gie rrappurtat ukoll f’pazjenti li qed
jir¢ievu trattament fit-tul. Bhal ksur mhux tipiku tal-ghadam tal-wirk, dan il-ksur isehh wara trawma
minima jew ebda trawma, u xi pazjenti jesperjenzaw ugigh prodromiku qabel ma jipprezentaw bi ksur
komplut. F’kazijiet ta’ ksur tal-ulna, dan jista’ jkun asso¢jat ma’ taghbija ta’ stress ripetittiva assocjata
mal-uzu fit-tul ta’ taghmir mediku ghall-ghajnuna fil-mixi (ara sezzjoni 4.8).

Ec¢cipjent b’effett maghruf
Ibandronic acid injezzjoni hija essenzjalment minghajr sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet metaboli¢i mhux ikkunsidrati bhala probabbli peress li ibandronic acid ma jinibixxix 1-
izoenzimi P450 magguri umani tal-fwied u ntwera li ma jinducix is-sistema tac-citokromju P450 tal-
fwied fil-firien (ara sezzjoni 5.2). Ibandronic acid huwa eliminat biss permezz ta’ eskrezzjoni mill-
kliewi u ma jkollu l-ebda bijotrasformazzjoni.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

Ibandronic acid huwa ghal uzu f’nisa wara l-menopawsa biss u m’ghandux jittieched min-nisa li jistghu
johorgu tqal.

M’hemmzx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ ibandronic acid waqt it-tqala. Studji fuq il-firien urew xi
hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju li jista jkun hemm fug in-nies, mhux
maghruf. Ibandronic acid m’ghandux jintuza waqt it-tqala.

Treddigh

Mhuwiex maghruf jekk ibandronic acid jitnehhiex fil-halib uman. Studji fuq il-firien li ged ireddghu
wrew il-prezenzata’ livelli baxxi ta’ ibandronic acid fil-halib wara ghoti minn gol-vina. Ibandronic
acid m’ghandux jintuza waqt it-treddigh.

Fertilita

M’hemmzx dejta dwar l-effetti ta’ ibandronic acid fuq il-bniedem. Fi studji dwar |-effett fuq is-sistema
riproduttiva fuq il-firien b’ghoti mill-halq, ibandronic acid naqqas il-fertilita. Fi studji fuq il-firien
b’ghoti fil-vina, ibandronic acid naqqgas il-fertilita b’dozi gholja ta’ kuljum (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fuq il-bazi tal-profil farmakodinamiku u farmakokinetiku u r-reazzjonijiet avversi rrappurtati, huwa
mistenni li ibandronic acid ma jkollux effett jew ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta
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L-aktar reazzjonijiet avversi serji rrappurtati huma reazzjoni anafilattika/xokk, ksur mhux tipiku tal-
ghadma tal-wirk, osteonekrosi tax-xedaq, irritazzjoni gastrointestinali u infjammazzjoni fl-ghajnejn,
(ara l-paragrafu “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula” u sezzjoni 4.4).

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod frekwenti huma artralgja u sintomi jixbhu lill-
influwenza. Dawn is-sintomi tipikament huma marbuta mal-ewwel doza, generalment idumu ghall-
perijodu gasir, huma hfief jew moderati fl-intensita, u normalment jghaddu waqt kura kontinwa
minghajr ma jkunu jehtiegu mizuri ta’ kura (jekk joghgbok ara I-paragrafu “Marda li tixbah lill-
influwenza”).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Fit-tabella 1 hija pprezentata lista kompluta ta’ reazzjonijiet avversi maghrufa.

Is-sigurta ta’ kura orali b’ibandronic acid 2.5 mg kuljum kienet evalwata 1251 pazjent ikkurati f’4
stud;ji klini¢i kkontrollati bil-placebo, bil-maggoranza 1-kbira tal-pazjenti gejjin mill-istudju pivitali ta’
3 snin dwar ksur (MF4411).

Fl-istudju pivitali ta’ sentejn f’nisa wara 1-menopawsa b’osteoprozi (BM16550), is-sigurta globali ta’
injezzjoni gol-vina ta’ ibandronic acid 3 mg kull 3 xhur u ibandronic acid 2.5 mg orali kuljum
intweriet li kienet simili. 1l-proporzjon globali ta’ pazjenti li kellhom esperjenza ta’ reazzjoni avversa,
kien ta’ 26.0 % u 28.6 % ghall-injezzjoni ta’ ibandronic acid 3 mg kull 3 xhur wara sena u sentejn,
rispettivament. ll-bi¢ca 1-kbira tal-kazijiet ta’ reazzjonijiet avversi ma wasslux ghall-wagfien tat-
terapija.

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi MedDRA u I-kategorija
ta’ frekwenza. Il-kategoriji ta’ frekwenza huma definiti b’uzu tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna
(> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari (= 1/10,000 sa

< 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma tistax issir stima mid-dejta disponibbli). F’kull
sezzjonita’ frekwenzar-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar serji
jitnizzlu I-ewwel.

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi li sehhew f’nisa wara 1-menopawsa li kienu qed jir¢ievu injezzjoni ta’
ibandronic acid 3 mg kull 3 xhur jew ibandronic acid 2.5 mg kuljum fl-istudji ta’ fazi Il BM16550 u
MF4411 u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq.

Sistema tal- Komuni Mhux komuni Rari Rari hafna

Klassifika tal-
Organi

Mhux
maghrufa

Disturbi fis-
sistema
immuni

Tahrix tal-azzma

Reazzjoni ta’
sensittivita
eccessiva

Reazzjoni/xo
kk
anafilattiku*

T

Disturbi fil-
metabolizmu u
n-nutrizzjoni

ipokalcemijat

Disturbi fis-
sistema
nervuza

Ugigh ta’ ras

Disturbi fl-
ghajnejn

Infjammazzjoni
fl-ghajnejn*{

Disturbi
vaskulari

Flebite/tromboflebite

Disturbi
gastro-
intestinali

Gastrite, Dispepsja,
Dijarea, Ugigh
addominali, Tqalligh,
Stitikezza
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Sistema tal- | Komuni Mhux komuni Rari Rari hafna | Mhux
Klassifika tal- maghrufa
Organi
Disturbi fil- Raxx Angjoedima, Sindrome ta’
gilda u fit- nefha/edima fil- | Stevens-
tessuti ta’ taht wice, Urtikarja | Johnsonf,
il-gilda Eritema
Multiformet,
Dermatite bl-
Infafet}
Disturbi Artralgja, Mijalgja, Ugigh fl-ghadam Ksur Osteonekrosi | Ksur mhux
muskolu- Ugigh muskolu- subtrochanteric u | tax-xedaq*t | tipiku ta’
skeletrali u tat- | skeletrali, Ugigh fid- diaphyseal mhux | Osteonekrosi | ghadam
tessut dahar tipiku tal-ghadma | tal-kanal twil
konnettiv tal-wirk estern tas- minbarra |-
smigh ghadma tal-
(reazzjoni wirk
avversa tal-
klassi tal-
bisfosfonat)
T
Disturbi Marda li tixbah lill- Reazzjonijiet fis-sit
generali u influwenza*, Gheja | tal-injezzjoni,
kondizzjonijiet Astenja
ta’ mnejn
jinghata

* Ara taht ghall-aktar informazzjoni
t1dentifikati minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sudg.

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Marda li tixbah lill-influwenza

Marda li tixbah lill-influwenza tinkludi avvenimenti rrappurtati bhala reazzjoni jew sintomi ta’ fazi
akuta inkluz mijalgja, artralgja, deni, tertir, gheja, tqalligh, nuqqas ta’ aptit, u wgigh fl-ghadam.

Osteonekrosi tax-xedaq

Kazijiet ta’ osteonekrosi tax-xedaq gew irrappurtati, b’mod predominanti f’pazjentital-kancer ikkurati
bi prodotti medic¢inali li jinibixxu 1-assorbiment tal-ghadam, bhal ibandronic acid (ara sezzjoni 4.4).
Kazijiet ta’ ONJ gew irrapportati fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq ghal ibandronic acid.

Ksur mhux tipiku ta’ ghadam tal-wirk subtrochanteric u diaphyseal

Ghalkemm il-patofizjologija hija incerta, evidenza minn studji epidemjologici jissuggerixxu zieda fir-
riskju ta’ ksur mhux tipiku ta’ ghadam tal-wirk subtrochanteric u diaphyseal b’terapija bil-bisfosfonat
ghal osteoporozi wara I-menopawsa, b’mod partikolari wara tliet snin sa hames snin ta’ uzu. Ir-riskju
assolut ta’ ksur mhux tipiku ta’ ghadam twil subtrochanteric u diaphyseal (reazzjoni avversa tal-klassi
tal-bisfosfonat) jibqa’ baxx hafna.

Inflammazzjoni fl-griajnejn
Avvenimenti ta’ infjammazzjoni fl-ghajnejn bhal uveite, episklerite u sklerite kienu rrappurtati
b’ibandronic acid. F’xi kazijiet, dawn 1-avvenimenti ma fiequx gabel ma twaqqgaf ibandronic acid.

Reazzjoni/xokk anafilattiku
Kazijiet ta’ reazzjoni/xokk anafilattiku, inkluz avvenimenti fatali, kienu irrappurati f’pazjenti kkurati

b’ibandronic acid fil-vina.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati
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Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medi¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficc¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas- tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

49 Doza eccessiva

L-ebda informazzjoni specifika ma hija disponibbli dwar il-kura ta’ doza ec¢¢essivata’ ibandronic acid
injezzjoni.

Ibbazat fuq taghrif dwar din il-klassi ta’ sustanzi, doza e¢¢essiva mehuda minn gol-vinatista’ tirrizulta
f’ipokal¢imja, ipofosfatimja u ipomanjesimja. Tnaqqis ta’ relevanza klinika fil-livelli ta’ kal¢ju, fosfru
u manjezju fis-serum ghandu jigi kkoregut b’ghoti fil-vina ta’ calcium gluconate, potassju jew sodium
phosphate, u magnesium sulfate, rispettivament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Prodotti medic¢inali ghall-kura ta’ mard tal-ghadam, bisphosphonates,
kodi¢i ATC: MOSBAO06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Ibandronic acid huwa bisphosphonate potenti hatna li jaghmel parti mill-grupp ta’ bisphosphonates li
fihom n-nitrogenu, li jagixxi b’mod selettiv fuq it-tessut tal-ghadam u jinibixxi specifikament l-attivita
osteoklastika minghajr ma jaffettwa direttament il-formazzjoni tal-ghadam. Ma jinterferixxix mar-
reklutagg osteoklastiku. Ibandronic acid iwassal ghal Zidiet progressivi netti fil-massa tal-ghadam u
ghalin¢idenza mnaqqsa ta’ ksur billi jnaqqas it-tibdil elevat tal-ghadam lejn livelli ta’ qabel il-
menopawsa f’nisa wara l-menopawsa.

Effetti farmakodinamici

L-azzjoni farmakodinamikata’ ibandronic acid hija 1-inibizzjoni ta’ assorbiment mill-gdid tal-ghadam.
In vivo, ibandronic acid jippreveni id-distruzzjoni tal-ghadam indotta bl-esperimenti permezz ta’
wagfien tal-funzjoni gonadali, retinojdi, tumuri jew estratti tat-tumur. F’firien ta’ eta zghira (li jikbru
malajr), I-assorbiment mill-gdid endogenu tal-ghadam huwa wkoll inibit, u jwassal ghal zjieda fil-
massa normali tal-ghadam meta mqabbel ma’ annimali mhux ikkurati.

Mudelli tal-annimali jikkonfermaw li ibandronic acid huwa inibitur qawwi hafna tal-attivita
osteoklastika. F’firien i kienu ged jikbru, ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ tnaqqis fil-
mineralizzazjoni anki f’dozi ta’ aktar minn 5,000 darba akbar mid-doza mehtiega ghall-kura tal-
osteoporozi.

L-ghoti ghall-perijodu twil, kemm kuljum kif ukoll b’mod intermittenti (b’intervalli mtawwla bla
doza) lill-firien, klieb u xadini kien asso¢jat mal-formazzjoni ta’ ghadam gdid ta’ kwalita normali u
sahha mekkanika mizmuma jew mizjuda anki b’dozi fi skala tossika. Fil-bnedmin, kemm l-effikacja
ta’ ghotja kuljum kif ukoll dik ta’ ghotja intermittenti b’intervall bla doza ta’ 9 -10 gimghat ta’
ibandronic acid, kienet ikkonfermata fi prova klinika (MF 4411), fejn ibandronic acid wera effikacja
kontra I-ksur.

F’mudelli tal-annimali ibandronic acid ipproduca bidliet bijokimic¢i li jindikaw inibizzjoni tal-
assorbiment mill-gdid tal-ghadam li tiddependi fuq id-doza, inkluz soppressjoni ta’ markaturi
bijokimici tad-degradazzjoni tal-kollagen tal-ghadam (bhal deoxypyridinoline, u cross linked N-
telopeptides ta’ kollagen tat-tip | (NTX).
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Kemm dozi orali ta’ kuljum, intermittenti, (b’intervall minghajr dozata’ 9 - 10 gimghat kull kwart) kif
ukoll dozi gol-vina ta’ ibandronic acid f’nisa wara 1-menopawsa ipproducew bidliet bijokimici li
jindikaw inibizzjoni dipendenti mid-doza ta’ assorbmient mill-gdid tal-ghadam.

Injezzjoni gol-vinata’ ibandronic acid naqqset il-livelli ta’ C-telopeptide tal-katina alpha tal-collagen
tat-Tip 1 (CTX) fis-serum fi zmien 3 - 7 ijiem mill-bidu tal-kura u naqgset il-livelli ta’ osteocalcin fi
zmien 3 xhur.

Wara wagfien tal-kura, hemm ritorn ghar-rati patologici ta’ qabel il-kura ta’ assorbiment mill-gdid tal-
ghadam elevat asso¢jat ma’ osteoporozi ta’ wara I-menopawsa.

L-analizi istologika ta’ bijopsiji tal-ghadam wara sentejn u tliet snin ta’ kura ta’ nisa wara I-
menopawsab’dozi ta’ ibandronic acid 2.5 mg orali kuljumu dozi intermittenti gol-vinasa 1 mg kull 3
Xhur uriet ghadam ta’ kwalita normali u 1-ebda indikazzjoni ta’ difett fil-mineralizzazjoni. Dehru ukoll
tnaqqis mistenni fil-bidla tal-ghadam, kwalita normali tal-ghadam u nuqqas ta’ difetti fil-
mineralizzazjoni wara sentejn ta’ kura b’injezzjoni ta’ ibandronic acid 3 mg.

Effikacja klinika

Fatturi ta’ riskju indipendenti, per ezempju, BMD baxx, eta, |-ezistenza ta’ ksur minn qabel, passat ta’
ksur fil-familja, bidla gholja fl-ghadam u indici tal-massa tal-gisem baxx, ghandhom jigu kkunsidrati
sabiex jigu identifikati nisa f’riskju akbar ta’ ksur osteoporotiku.

Injezzjoni ta’ ibandronic acid 3 mq kull tliet xhur

Densita tal-minerali tal-ghadam (BMD)

Fi studju ta’ hafna ¢entri, double-blind, randomizzat, mhux ta’ inferjorita ta’ sentejn (BM 16550) ta’
nisa wara I-menopawsa (1386 mara ta’cta ta’ 55 - 80) b’osteoporozi (puntegg T tal-BMD tas-sinsla
lumbari taht -2.5 SD fil-linja bazi), injezzjoni gol-vinata’ ibandronic acid 3 mg moghtija kull 3 xhur,
intweriet li kienet mill-ingas effettiva dags ibandronic acid 2.5 mg kuljum. Dan intwera kemm fl-
analizi primarja wara sena kif ukoll fl-analizi ta’ konferma ma’ tmiem is-sentejn (Tabella 2).

Analizi primarja ta’ taghrif mill-istudju BM16550 wara sena u l-analizi ta’ konferma wara sentejn
wrew li kors ta’ dozagg ta’ injezzjoni ta’ 3 mg kull 3 xhur mhux inferjuri meta mqabbel ma’ kors ta’
dozagg ta’ 2.5 mg orali kuljum, f’termini ta’ zieda medja fil-BMD tas-sinsla lumbari, tal-genbejn
totali, tal-ghonq tal-wirk u tat-trokanter (Tabella 2).

Tabella 2: Bidla relattiva medja mil-linja bazi fil-BMD tas-sinsla lumbari, tal-genbejn totali, tal-ghonq
tal-wirk u tat-trokanter wara sena (analizi primarja), u sentejn ta’ kura (Popolazzjoni Per-Protokoll) fl-
istudju BM 16550.

Taghrif ta’ wara sena fl-istudju BM | Taghrif kumulattiv ta’ wara
16550 sentejn fl-istudju BM 16550
Bidliet relattivi medji mil- | ibandronic acid | Injezzjoni ta’ ibandronic acid | Injezzjoni ta’
linja bazi % [95% CI] 2.5 mg kuljum | ibandronic acid | 2.5 mg kuljum | ibandronic
(N=377) 3 mgkull 3 xhur | (N=334) acid 3 mg
(N=365) kull 3 xhur
(N=334)
Sinsla lumbari L2-L4 BMD | 3.8 [3.4, 4.2] 4.8[4.5,5.2] 481[4.3,5.4] |6.3[5.7,6.8]
BMD totali tal-genbejn 1.8[15,2.1] 2.412.0,2.7] 2.2 1.8, 2.6] 3.1[2.6,3.6]
BMD tal-ghongq tal-wirk 1.6 [1.2, 2.0] 2.3[1.9,2.7] 2.2[1.8,2.7] 2.8[2.3,3.3]
BMD tat-trokanter 3.0 [2.6, 3.4] 3.8 [3.2,4.4] 3.5[3.0, 4.0] 4914.1,5.7]

Barra minn hekk, f’analizi prospettiva ppjanata ma’ 1-ewwel sena, p<0.001, u mas-sentejn, p<0.001,
gie ppruvat li injezzjoni ta’ ibandronic acid 3 mg darba kull 3 xhur kienet superjuri ghal ibandronic
acid 2.5 mg kuljum ghal zidiet fil-BMD tas-sinsla lumbari.
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Ghall-BMD tas-sinslalombari, 92.1 % tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu injezzjoni ta’ 3 mg kull 3 xhur
ziedu jew zammew il-BMD taghhom wara senata’ kura (i.e dawk li rrispondew), meta mqgabbel ma’
84.9 % tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu orali 2.5 mg kuljum (p=0.002). Wara sentejn ta’ kura,
92.8 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu injezzjonijiet ta’ 3 mg u 84.7 % tal-pazjenti li kienu ged
jir¢ievu 2.5 mg ta’ terapija orali kellhom BMD tas-sinsla lumbari mizjud jew mizmum (p=0.001).

Ghal BMD totali tal-genbejn, 82.3 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu injezzjoni ta’ 3 mg kull 3 xhur
kienu dawk li rripsondew wara sena, meta mqabbel ma’ 75.1 % tal-pazjenti li kienu qed jir¢ievu
2.5 mg orali kuljum (p=0.02). Wara sentejn ta’ kura, 85.6 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu
injezzjonijiet ta’ 3 mg u 77.0 % tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu 2.5 mg ta’ terapija orali kellhom
BMD totali tal-genbejn mizjud jew mizmum (p=0.004).

Il-proporzjon ta’ pazjenti li ziedu jew zammew il-BMD taghhom wara sena kemm fis-sinsla lumbari
kif ukoll fil-genbejn totali kienta’ 76.2 % fil-grupp ta’ injezzjoni ta’ 3 mg kull 3 xhur u 67.2 % fil-
grupp ta’ 2.5 mg orali kuljum (p=0.007). Mas-sentejn, 80.1 % u 68.8 % tal-pazjenti lahqu dan il-
kriterju fil-grupp ta’ injezzjoni ta’ 3 mg kull 3 xhur u fil-grupp ta’ 2.5 mg kuljum (p=0.001).

Markaturi bijokimici tat-tibdil tal-ghadam

Tnaqqis ta’ sinifikat kliniku fil-livelli fis-serum ta’ CTX kienu osservati fil-punti kollha ta’ hin
imkejjla. Wara 12-il xahar, bidliet medjani relattivi mil-linja bazi kienu ta’ —-58.6 % ghall-injezzjoni
gol-vinata’ 3 mg kull 3 xhur u —62.6 % ghall-korsta’ 2.5 mg orali kuljum. Barra minn hekk 64.8 %
tal-pazjenti li kienu ged jir¢ievu injezzjoni ta’ 3 mg kull 3 xhur kienu identifikati bhala dawk 1i
rrispondew (definiti bhala tnaqqista’ >50 % mil-linja bazi), meta mqabbel ma’ 64.9 % tal-pazjenti li
kienu ged jir¢ievu 2.5 mg orali kuljum. Tnaqgqis tas-CTX fis-serum kien mizmum tul is-sentejn,
b’aktar minn nofs il-pazjenti identifikati bhala dawk li rrispondew fiz-zewg gruppi ta’ kura.

Ibbazat fuq ir-rizultati tal-istudju BM 16550, ibandronic acid 3 mg injezzjoni gol-vina darba kull
3 xhur huwa mistenni li tkun minn tal-ingas effettiva dags ibandronic acid 2.5 mg kuljum biex
tippreveni I-ksur.

Pilloli ibandronic acid 2.5 mg kuljum

Fl-istudju tal-bidu, ta’ tliet snin dwar il-ksur, tat-tip randomised, double-blind u kkontrollat bil-placebo
(MF 4411), intwera tnaqqis statistikament sinifikanti u ta’ relevanza medika fl-in¢idenza ta’ ksur
vertebrali gdid radjografiku, morfometriku u kliniku (tabella 3). F’dan I-istudju, ibandronic acid kien
evalwat f”dozi orali ta’ 2.5 mg kuljum u 20 mg b’mod intermittenti bhala kors epsloratorju. Ibandronic
acid ttiehed 60 minuta qabel 1-ewwel ikel jew xorb tal-gurnata (perijodu ta’ sawnta’ wara d-doza). L-
istudju involva nisa b’eta minn 55 sa 80 sena, li kienu mill-ingas 5 snin wara I-menopawsa u li
kellhom BMD fis-sinsla lumbari ta’ -2 sa -5 SD taht il-medja ta’ qabel il-menopawsa (puntegg T)
f’mill-inqas vertebra wahda [L1-L4], u li kellhom minn wiehed sa erba’ ksur vertebrali prevalenti. I1-
pazjenti kollha rcevew 500 mg kal¢juu 400 IU vitamina D kuljum. L-effikacja giet evalwata £°2,928
pazjent. Ibandronic acid 2.5 mg moghti kuljum wera tnaqqis statistikament sinifikanti u ta’ relevanza
medika fl-incidenza ta’ ksur vertebrali gdid. Matul it-tliet snin ta’ studju, dan il-kors nagqgas I-
okkorrenza ta’ ksur vertebrali radjografiku gdid b’62% (p=0.0001). Wara sentejn kien osservat
tnaqqis relattiv fir-riskjuta’ 61% (p=0.0006). L-ebda differenza statistikament sinifikanti ma ntlahqet
wara sena ta’ kura (p=0.056). L-effett ta’ kontra 1-ksur kien konsistenti matul il-perjodu tal-istudju. Ma
kien hemm l-ebda indikazzjoni ta’ tnaqqis fl-effett biz-zmien.

L-in¢idenzata’ ksur vertebrali kliniku kienet ukoll mnaqqsa b’mod sinifikanti b’49% wara 3 snin
(p=0.011). L-effett qawwi fuq il-ksur vertebrali kien rifless ukoll minn tnaqqis statistikament
sinifikanti ta’ telf fit-tul meta mgabbel mal-placebo (p<0.0001).

Tabella 3: Rizultati mill-istudju fug 3 snin dwar il-ksur, MF 4411 (%, 95% CI)
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Placebo ibandronic acid 2.5 mg
(N=974) kuljum
(N=977)
Tnaqgqis relattiv tar-riskju 62% (40.9, 75.1)
Ksur vertebrali morfometriku gdid
Inc¢idenza ta’ ksur vertebrali 9.56% (7.5, 11.7) 4.68% (3.2, 6.2)
morfometriku gdid
Tnaqqis relattiv tar-riskju ta’ ksur 49%
vertebrali kliniku (14.03, 69.49)
In¢idenza ta’ ksur vertebrali kliniku | 5.33% 2.75%
(3.73,6.92) (1.61,3.89)
BMD- bidla medja relattiva ghas- 1.26% (0.8, 1.7) 6.54% (6.1, 7.0)
sinsla lumbari fil-linja bazi fit-tielet
sena
BMD- bidla medja relattiva ghal- -0.69% 3.36%
linja bazi tal-genbejn totali fit-tielet | (-1.0, -0.4) (3.0, 3.7)
sena

L-effett tal-kurata’ ibandronic acid kien evalwat ukoll f’analizi tas-sottopopolazzjoni ta’ pazjenti li fil-
linja bazi kellhom il-puntegg T tal-BMD tas-sinsla lumbari taht -2.5 (tabella 4). It-tnaqqis fir-riskju ta’
ksur vertebrali kien ferm konsistenti ma’ dak li kien osservat fil-popolazzjoni generali.

Tabella 4: Rizultati mill-istudju fug 3 snin dwar il-ksur, MF 4411 (%, 95% CI), ghall-pazjenti
b’puntegg T tal-BMD tas-sinsla lumbari taht -2.5 fil-linja bazi.

Placebo ibandronic acid 2.5 mg
(N=587) kuljum
(N=575)

Tnaqgqis relattiv tar-riskju 59% (34.5, 74.3)
Ksur vertebrali morfometriku gdid
Inc¢idenza ta’ ksur vertebrali 12.54%, (9.53, 15.55) 5.36% (3.31, 7.41)
morfometriku gdid
Tnaqqis relattiv tar-riskju ta’ ksur 50% (9.49, 71.91)
vertebrali kliniku
In¢idenza ta’ ksur vertebrali kliniku | 6.97% (4.67, 9.27) 3.57% (1.89, 5.24)
BMD- bidla medja relattiva ghas- 1.13% (0.6, 1.7) 7.01% (6.5, 7.6)
sinsla lumbari fil-linja bazi fit-tielet
sena
BMD- bidla medja relattiva ghal- -0.70% (-1.1, -0.2) 3.59% (3.1, 4.1)
linja bazi tal-genbejn totali fit-tielet
sena

Fil-popolazzjoni globali tal-pazjenti tal-istudju MF4411, ma kien osservat I-ebda tnaqqis ghall-ksur
mhux vertebrali, madankollu ibandronic acid kuljum deher li huwa effettiv f’sottopopolazzjoni ta’
riskju gholi (puntegg T tal-BMD tal-ghonq femorali < -3.0), fejn kien osservat tnaqqis ta” 69% fir-
riskju ta’ ksur mhux vertebrali.

Kura orali kuljum b’pilloli ibandronic acid 2.5 mg irrizultat f’zidiet progressivi fil-BMD f’postijiet
vertebrali u mhux vertebrali tal-iskeletru.

I1z-zjieda fil-BMD tas-sinsla lumbari fuq tliet snin meta mgabbla mal-placebo kienet ta’ 5.3% u 6.5%

meta mqabbla mal-linja bazi. Zidiet fil-genbejn meta mgabbla mal-linja bazi kienu ta’ 2.8% fl-ghonq
femorali, 3.4% fil-genbejn totali, u 5.5% fit-trocantru.
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Markaturi bijokimi¢i tal-bidla tal-ghadam (bhal CTX urinarju u Osteocalcin tas-serum) urew id-disinn
mistenni tas-soppressjoni ghal-livelli ta’ qabel il-menopawsa u lahqu s-soppressjoni massima
f’perijodu ta’ 3 - 6 xhur ta’ uzu ta’ ibandronic acid 2.5 mg kuljum.

Tnaqqis ta’ sinifikanza klinika ta” 50% tal-markaturi bijokimici ta’ assorbiment mill-gdid tal-ghadam
kien osservat minn xahar wara I-bidu tal-kura b’ibandronic acid 2.5 mg.

Popolazzjoni pedjatrika (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 5.2).1bandronic acid ma kienx studjat fil -
popolazzjoni pedjatrika, ghalhekk m’hemmx disponibbli dejta ta’ effikacja jew sigurta ghal din il-
popolazzjoni ta’ pazjenti.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

L-effetti farmakologi¢i primarji ta’ ibandronic acid fuq 1-ghadam mhumiex relatati direttament mal-
kon¢entrazzjonijiet attwali fil-plazma, kif muri b’diversi studji fuq I-annimali u I-bnedmin.

Konc¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ ibandronic acid jizdiedu b’mod proporzjonali mad-doza wara ghotja
gol-vina ta’ 0.5 mg sa 6 mg.

Assorbiment

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

Distribuzzjoni

Wara espozizzjoni sistematika inizjali, ibandronic acid jinghaqad malajr mal-ghadam jew jitnehha fl-
urina. Fil-bnedmin, il-volumta’ distribuzzjoni terminali apparenti huwa mill-ingas 90 1 u I-ammont
ta’ doza li tilhaq 1-ghadam hija stmata li hija 40 - 50% tad-doza li tkun ged ti¢¢irkola. It-twahhil mal-
proteini fil-plazma umana hija madwar 85% - 87% (determinata in vitro f’koncentrazzjonijiet

terapewtici ta’ ibandronic acid), u ghalhekk hemm potenzjal zghir ghall-interazzjoni ma’ prodotti
medic¢inali minhabba spostament.

Bijotrasformazzjoni

M’hemm l-ebda evidenza li ibandronic acid huwa metabolizzat fl-annimali jew fil-bnedmin.

Eliminazzjoni

Ibandronic acid jitnehha mic-¢irkolazzjoni permezz ta’ assorbiment fl-ghadam (stmat li huwa 40 -
50% f’nisa wara 1-menopawsa) u I-bqija jigi eliminat minghajr ma jinbidel mill-kliewi.

L-skala tal-half-lives apparenti osservati hija wiesgha, 1-half-life terminali apparenti generalment hija
fl-iskalata’ 10 - 72 siegha. Minhabba li 1-valuri kkalkulati huma fil-bicca 1-kbira funzjoni tat-tul tal-
istudju, id-doza uzata, u s-sensittivita tal-analizi, il-half-life terminali vera x’aktarx li hija itwal sew,
bhal b’bisphosphonati ohrajn. Livelli bikrija fil-plazma jinzlu malajr u jilhqu 10% tal-valuri massimi
f’minn 3 sa 8 sighat wara ghoti minn gol-vina jew mill-halq rispettivament.

It-tnehhija totali ta’ ibandronic acid hijabaxxa b’valuri medji fl-iskala ta’ 84 - 160 ml/min. It-tnehhija
mill-kliewi (madwar 60 m1l/min f’nisa b’sahhithom wara I-menopawsa) tkopri 50 - 60% tat-tnehhija
totali u hija relatata mat-tnehhija tal-krejatinina. Id-differenza bejn t-tnehhija totali apparenti u t-
tnehhija mill-kliewi hija kkunsidrata li tirrifletti it-tehid mill-ghadam.

Il-moghdija tas-sekrezzjoni tidher li ma tinkludix sistemi ta’ trasport aciduzi jew bazi¢i maghrufa li
huma involuti fl-eskrezzjoni ta’ sustanzi attivi ohra (ara sezzjoni 4.5). Barra dan, ibandronic acid ma
jinibixxix l-izoenzimi P450 magguri umani tal-fwied u ma jinducix is-sistema ta¢-¢itokromju P450 tal-
fwied fil-firien.
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Farmakokinetika f’sitwazzjonijiet klini¢i spe¢jali

Sess
L-farmakokinetika ta’ ibandronic acid huma simili fl-irgiel u fin-nisa.

Razza
Ma hemm I-ebda evidenzata’ xi differenzata’ relevanzaklinika bejn ir-razez Azjati¢i u Kawkasi fid-
dispozizzjoni ta’ ibandronic acid. Hemm taghrif limitat disponibbli dwar pazjenti ta’ origini Afrikana.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi
It-tnehhija ta’ ibandronic acid mill-kliewi f’pazjenti bi gradi diversi ta’ indeboliment tal-kliewi hija
relatata b’mod lineari mat-tnehhija tal-krejatinina (CLcr).

L-ebda tibdil tad-doza ma hu mehtieg ghall-pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-kliewi
(CLcr ugwali jew aktar minn 30 ml/min).

Individwi b’indeboliment sever tal-kliewi (CLcr ingasminn 30 ml/min) li r¢evew ghoti orali kuljum
ta’ 10 mgibandronic acid ghal 21 gurnata, kellhom kon¢entrazzjonijiet fil-plazma 2 - 3 darbiet oghla
minn individwi b’funzjoni tal-kliewi normali u t-tnehhija totali ta’ ibandronic acid kienet ta’

44 ml/min. Wara ghoti minn gol-vinata’ 0.5 mgta’ ibandronic acid, it-tnehhija totali, renali u mhux
renali naqsub’67%, 77% u 50% rispettivament, f’individwi b’insuffi¢jenza severa tal-kliewi izda ma
kien hemm l-ebda tnaqqis fit-tollerabilita asso¢jata maz-zjieda fl-espozizzjoni. Minhabba li 1-
esperjenza klinika hija limitata, ibandronic acid mhux rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment sever
tal-kliewi (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 4.4). ll-farmakokinetika ta’ ibandronic acid f’pazjenti b’marda
tal-kliewi tal-ahhar stadju kienet stmata biss f’numru zghir ta’ pazjenti immaniggjati b’emodijalisi,
ghalhekk il-farmakokinetika ta’ ibandronic acid f’pazjenti mhux fuq emodijalisi mhux maghrufa.
Minhabba taghrif limitat, ibandronic acid m’ghandux jintuza fil-pazjenti kollha b’marda tal-kliewi tal-
ahhar stadju.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 4.2)

M’hemm l-ebda informazzjoni farmakokinetika ghal ibandronic acid f’pazjenti b’indeboliment
epatiku. Il-fwied m’ghandux rwol sinifikanti fit-tnehhija ta’ ibandronic acid li mhuwiex metabolizzat
izda jitnehha permezz ta’ eskrezzjoni mill-kliewi u minn tehid fl-ghadam. Ghalhekk tibdil tad-doza
mhuwiex mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied.

Popolazzjoni anzjana (ara sezzjoni 4.2)

F’analizi multivarjata, l-eta ma nstabitx li hija fattur indipendenti fl-ebda wieched mill-parametri
farmakokinetici studjati. Billi I-funzjoni tal-kliewi tongos bl-eta, I-funzjoni tal-kliewi hija l-uniku
fattur 1i ghandu jittiched f’konsiderazzjoni (ara s-sezzjoni dwar l-indeboliment tal-kliewi).

Popolazzjoni pedjatrika (ara sezzjoni 4.2 u sezzjoni 5.1)
M’hemm I-ebda taghrif dwar I-uzu ta’ ibandronic acid f’pazjenti ta’ inqas minn 18-il sena.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta
Effetti tossici, e.z. sinjali ta’ hsara fil-kliewi, gew osservati fil-klieb biss f’espozizzjonijiet ikkunsidrati
suffi¢jentement akbar mill-espozizzjoni massima fil-bniedem u jindikaw relevanza zghira ghall-uzu

kliniku.

Mutagenicita/Kar¢inogenicita:

Ma giet osservata l-ebda indikazzjoni ta’ potenzjal kar¢inogeniku. Testijiet ghall-genotossi¢ita ma
zvelaw l-ebda evidenza ta’ attivita genetika ghal ibandronic acid.

Tossic¢ita riproduttiva:
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Ma sarux studji specifici ghall-kors ta’ dozagg ta’ kull 3 xhur. Fi studji b’kors ta’ dozagg i.v. kuljum
ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ effett tossiku dirett fuq il-fetu jew effett teratogeniku ta’ ibandronic
acid f*firien u fniek. Zieda fil-piz tal-gisem nagset fil-frieh F, fil-firien. Fi studji dwar l-effett fuq is-
sistema riproduttiva fuq il-firien b’ghoti mill-halg, 1-effetti fuq il-fertilita kienu jikkonsistu minn zjieda
fit-telf gabel I-impjantazzjoni b’livelli ta’ dozi ta’ 1 mg/kg/kuljumu oghla. Fi studji dwar l-effett fuq
is-sistema riproduttiva fuq il-firien b’ghoti fil-vina, ibandronic acid nagqas I-ghadd tal-isperma b’dozi
ta’ 0.3 u 1 mg/kg/kuljumu naqqas il-fertilita fl-irgiel b’ 1 mg/kg/kuljumu fin-nisa b’ 1.2 mg/kg/kuljum.
Reazzjonijiet avversi ohra ghal ibandronic acid fi studji tat-tossi¢ita riproduttiva fil-far kienu dawk
osservati bil-bisphosphonates bhala klassi. Dawn jinkludu numru mnaqqas ta’ siti ta’ impjantazzjoni,
interferenzafil-hlas naturali (disto¢ija), u zjieda fil-varjazzjonijiet vixxerali (sindrome renali tal-pelvi
tal-ureteru).

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eé¢ipjenti

Sodium chlorideAcetic acid, gla¢jali
Sodium acetate trihydrate

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ ibandronic acid m’ghandiex tithallat ma’ soluzzjonijiet li fihom il-
kal¢ju jew ma’ prodotti medicinali ohra li jinghataw gol-vina.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringi mimlijin ghal-lest, maghmulin minn hgieg bla kulur, it-tapp tal-planger tal-lasktu griz u 1-ghatu
tat-tarf li fihom 3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Pakketti b’ siringa wahda mimlija ghal-lest u labra wahda ghall-injezzjoni jew 4 siringi mimlija ghal-
lest u 4 labar ghall-injezzjoni.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suqg.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Fejn il-prodott medic¢inali jinghata go linja tal-infuzjoni gol-vina ezistenti, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni
ghandha tigi limitata ghal isotonic saline jew soluzzjoni tal-glukosjuta’ 50 mg/ml (5 %). Dan jghodd

ukoll ghal soluzzjonijiet uzati biex ilahalhu I-farfett u apparat ichor.

Kull soluzzjoni ghall-injezzjoni, siringa jew labra ghall-injezzjoni mhux uzati ghandhom jintremew
skont il-ligijiet lokali. Ir-reha ta’ farmacewtici fl-ambjent ghandha tigi minimizzata.

Il-punti li gejjin rigward l-uzu u r-rimi ta’ siringi u oggetti medicinali li jaqtghu ohrajn ghandhom jigu
segwiti b’mod strett:
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e Labar u siringi qatt m’ghandhom jergghu jintuzaw.Poggi 1-labar u s-siringi uzati kollha
f’kontenitur ghall-oggetti li jaqtghu (kontenitur li jintrema u li ma jittagqabx).Zomm dan il-
kontenitur fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.lt-tqeghid ta’ kontenituri ghall-oggetti li
jaqtghu uzati fl-iskart domestiku ghandu jigi evitat. Armi 1-kontenitur mimli skont il-htigijiet
lokali jew kif avzat mill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/798/005
EU/1/12/798/006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni : 19 ta” Novembru 2012
Data tal-ahhar tigdid: 18 ta 'Settembru 2017

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS |1

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONI RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Il-Polonja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
L-Olanda

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
uzZuU

Ibandronic acid Accord 2 mg u 6 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghal infuzjoni (ghal

indikazzjonijiet onkologici)

Prodott medic¢inali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness | : Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghal injezzjoni (ghal indikazzjonijiet osteoporozi)
Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

° Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott
medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-
Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal web Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZIJONBWIET JEWRESTRIZZIONWIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati f-RMP
magqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

J Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
“informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-
riskju jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni
tar-riskji).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

II-MAH ghandhu jizgura li kard ta’ twissija tal-pazjent rigward I-osteonekrosi tax-xedaq hija
implimentata.
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ANNESS |11

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ibandronic acid Accord 2 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
ibandronic acid

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA®)

Kull kunjett fih 2 mg ta’ ibandronic acid (bhala sodium monohydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

Sodium chloride, sodium acetate trihydrate, acetic acid glacjat u ilma ghall-injezzjoni. Ara I-fuljett
ghall-aktar informazzjoni.

. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Kunjett 1 (2 mg/2 ml)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal gol-vina, ghall-infuzjoni wara li jigi dilwit

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA|
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

[7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Aqra I-fuljett ta’ taghrif ghal kemm idum tajjeb wara li jinfetah u jigi dilwit.

0. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/798/001

113. NUMRU TAL-LOTT

Lott

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

[ll-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata]

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ibandronic acid Accord 2 mg koncentrat sterili
ibandronic acid
Uzu IV

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2 mg/2 ml

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF L1 GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ibandronic acid Accord 6 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
ibandronic acid

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kunjett fih 6 mg ta’ ibandronic acid (bhala sodium monohydrate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI |

Sodium chloride, sodium acetate trihydrate, acetic acid glacjat u ilma ghall-injezzjoni. Ara I-fuljett
ghall-aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Kunjett 1 (6 mg/6 ml)

5 kunjetti (6 mg/6 ml)

10 kunjetti (6 mg/6 ml)

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu
Uzu ghal gol-vina, ghall-infuzjoni wara li jigi dilwit

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

[7.  TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
Agra I-fuljett ta’ taghrif ghal kemm idum tajjeb wara li jinfetah u jigi dilwit.

0. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Accord Healthcare S.L.U.

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

08039 Barcelona,

Spanja

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

[14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

[15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

| 16.  INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

[ll-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata]

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI 1Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Ibandronic acid Accord 6 mg koncentrat sterili
ibandronic acid
Uzu IV

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

6 mg/6 ml

|6. OHRAJN

40



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Ibandronic acid

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(D)

Siringa mimlija ghal lest bi3 mlta’ soluzzjoni fiha 3 mg ibandronic acid (bhala sodium monohydrate).

[3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium chloride, acetic acid, gla¢jali sodium acetate trihydrate u ilma ghall-injezzjonijiet.
Ghall-aktar informazzjoni ara I-fuljett.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa mimlija ghal-lest wahda + labra ghall-injezzjoni wahda
4 siringi mimlija ghal-lest + 4 labar ghall-injezzjoni

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal gol-vina biss

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal

[ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

[9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEMU INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUOQ

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 67 planta,

08039 Barcelona,

Spanja

[12. NUMRU(I) TAL- AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/12/798/005 siringa 1 mimlija ghal-lest
EU/1/12/798/006 4 siringi mimlijin ghal-lest

[13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[ll-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata]

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ibandronic acid Accord 3 mg injezzjoni
Ibandronic acid IV

[ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

L 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALLI

|6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ibandronic acid Accord 2 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Ibandronic acid Accord 6 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
ibandronic acid

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4

F’dan il-fuljett

X’inhu Ibandronic acid Accord u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Ibandronic acid Accord
Kif ghandek tiehu Ibandronic acid Accord

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ibandronic acid Accord

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

coahrwpnE

1. X’inhu Ibandronic acid Accord u ghalxiex jintuza

Ibandronic acid Accord fih is-sustanza attiva ibandronic acid. Din taghmel parti minn grupp ta’
medic¢ini msejha bisfosfonati.

Ibandronic acid Accord jintuza fl-adulti u jigi preskritt lilek jekk ghandek kancer tas-sider li jkun

infirex fl-ghadam (imsejjah ‘metastasi fl-ghadam”).

e Huwa jghin jipprevjeni ksur fl-ghadam

e Huwa jghin jipprevjeni problemi ohra fl-ghadam li ghandu mnejn ikunu jehtiegu kirurgija jew
radjuterapija

Ibandronic acid Accord jista’ jigi preskritt ukoll jekk ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek
ikkawzat minn tumur.

Ibandronic acid Accord jahdem billi jnaqqgas I-ammont ta’ kal¢ju li jintilef mill-ghadam tieghek. Dan
jghin iwaqqaf I-ghadam tieghek milli jidghajjef aktar.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Ibandronic acid Accord

Tir¢ievix Ibandronic acid Accord:

e jekk inti allergiku ghal ibandronic acid jew ghal xi sustanza ohra din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6)

e jekk ghandek, jew qatt kellek livelli baxxi ta’ kalcju fid-demm

Tir¢ievix din il-medic¢ina jekk xi wiehed minn ta’ fuq japplika ghalik. Jekk m’intix ¢cert, kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tiechu Ibandronic acid Accord.

Twissijiet u prekawzjonijiet:

Effett sekondarju li jissejjah osteonekrosi tax-xedaq (ONJ) (hsara fl-ghadam tax-xedaq) gie rrapportat
b’mod rari hafna fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti li jir¢ievu ibandronic acid ghal
indikazzjonijiet onkologici. L-ONJ tista’ ssehh ukoll wara li titwaqqaf il-kura.
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Huwa importanti li tipprovatipprevjeni l-izvilupp tal-ONJ minhabba li hija kundizzjoni ta’ ugigh li
tista’ tkun difficli sabiex tikkura. Sabiex jitnaqqas ir-riskju tal-izvilupp tal-osteonekrosi tax-xedaqg,
hemm xi prekawzjonijiet li ghandek tiehu.

Qabel ma tircievi I-kura, ghid lit-tabib/infermier (professjonist tal-kura tas-sahha) jekk:

e ghandek problemi b’halgek jew bi snienek bhal sahha dentali batuta, mard tal-hanek, jew qlugh
ippjanat tas-sinna

ma tircevix kura dentali ta’ rutina jew ma kellekx spezzjoni dentali ghal Zmien twil

tpejjep (minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju ta’ problemi dentali)

kont ikkurat/a minn gabel b’bisfosfonat (uzat sabiex jikkura jew jipprevjeni disturbi fll-ghadam)
qed tiehu medicini li jissejhu kortikosterojdi (bhal prednisolone jew dexamethasone)
ghandek kancer.

It-tabib tieghek jista’ jitolbok li taghmel ezaminazzjoni dentali gabel ma tibda I-kura b’ibandronic
acid.

Waqt li qed tigi kkurat/a, ghandek izzomm igjene orali tajba (inkluz hasil regolari tas-snien) u tir¢ievi
spezzjonijiet dentali ta’ rutina. Jekk tilbes id-dentatura ghandek tkun ¢ert li din toqghod sew. Jekk tkun
qieghed/qieghda taht kura dentali jew ser ikollok kirurgija dentali (ez. qlugh tas-sinna), informa lit-
tabib tieghek dwar il-kura dentali tieghek u ghid lid-dentist tieghek li qed tigi kkurat/a b’ibandronic
acid.

Ikkuntattja lit-tabib u lid-dentist tieghek minnufih jekk tesperjenza xi problemi b’halgek jew bi
snienek bhal telfta’ snien, ugigh jew netha, nuqqas ta’ fejqan ta’ selhiet jew rilaxx, minhabba li dawn
jistghu jkunu sinjali ta’ osteonekrosi tax-xedag.

Ksur mhux tipiku tal-ghadam twil, bhal ghadam tal-parti t’isfel tad-driegh (ulna) u tal-qasba tas-sieq
(tibja), gie rrappurtat ukoll f’pazjenti li ged jir¢ievu trattament fit-tul b’Ibandronate. Dan il-ksur isehh
wara trawma minima jew ebda trawma, u xi pazjenti jesperjenzaw ugigh fiz-zona tal-ksur gabel ma
jipprezentaw bi ksur komplut.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek qabel tir¢ievi Ibandronic acid Accord:

e jekk inti allergiku/a ghal xi bisfosfonati ohra

jekk ghandek livelli gholjin jew baxxi ta’ vitamina D, kal¢ju jew ta’ kwalunkwe minerali ohrajn.
jekk ghandek problemi fil-kliewi.

jekk ghandek problemi fil-galb u t-tabib irrakkomanda li tillimita I-konsum ta’ fluwidu ta’ kuljum

Kazijiet ta’ reazzjoni allergika serja, xi kultant fatali xi kultant fatali, kienu rrappurtati f’pazjenti
ttrattati b’ibandronic acid IV fil-vini.

Jekk ikollok wiehed mis-sintomi li gejjin, bhal qtugh ta’ nifs/diffikulta biex tiehu nifs, grizmejn
jinhassu mitbuqa, nefha fl-ilsien, sturdament, sensazzjoni ta’ telf ta’ koxjenza, hmura jew netha tal-
wic¢, raxx fil-gisem, dardir u rimettar, ghandek tavza lit-tabib jew I-infermier tieghek minnufih (ara
sezzjoni 4).

Tfal u adolexxenti
Ibandronic acid Accord m’ghandux jintuza fi tfal u adolexxenti b’eta inqas minn 18-il sena.

Medi¢ini ohra u Ibandronic acid Accord

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qgieghed tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista' tiehu xi medic¢ini
ohra. Dan ghax Ibandronic acid Accord jista’ jaffettwa 1-mod kif jahdmu ¢ertu medi¢ini ohra. Barra
dan, xi medicini ohra jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem Ibandronic acid Accord.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tircievi tip ta’ injezzjoni ta’ anti-

bijotiku msejjah ‘aminoglycoside’ bhal gentamicin. Dan huwa minhabba li aminoglycosides u
Ibandronic acid Accord t-tnejn jistghu jnaqqsu l-ammont ta’ kal¢ju fid-demm tieghek.
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Tqala u treddigh
Tir¢ievix Ibandronic acid Accord jekk inti tqila, qed tippjana biex tohrog tqila jew ged tredda’.
Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Tista’ issuq u thaddem magni ghax huwa mistenni li Ibandronic acid Accord ma jkollu 1-ebda effett
jew li ftit li xejn ikollu effett fuq l-abbilita tieghek li issuq u thaddem magni. Kellem lit-tabib tieghek
l-ewwel jekk tixtieq issuq jew tuza magni jew ghodda.

Din il-medicina fiha ingas minn 1 mmol sodju (23 mg) f’kull kunjett, i.e. ‘essenzjalment bla sodju’.

3. Kif ghandek tiehu Ibandronic acid Accord

Meta tirc¢ievi din il-medi¢ina

e Ibandronic acid Accord normalment jinghata minn tabib jew minn staff mediku iehor li ghandhom
esperjenza fit trattament tal-kancer

e jinghata bhala infuzjoni fil-vini

Wagqt li tkun ged tir¢ievi Ibandronic acid Accord, it-tabib tieghek ghandu mnejn jaghmel testijiet tad-
demm b’mod regolari. Dan biex ji¢¢ekkja li inti qed tinghata I-ammont korrett ta’ din il-medicina.

Kemm ghandek tiréievi

It-tabib tieghek se jikkalkula kemm ghandek tinghata Ibandronic acid Accord skont il-marda tieghek.
Jekk ghandek kancer tas-sider li nfirex fl-ghadam, id-doza rrakkomandata hija ta’ 3 kunjetti (6 mQ)
kull 3-4 gimghat, bhala infuzjoni fil-vini fuq medda ta’ mill-ingas 15-il minuta.

Jekk ghandek livell gholi ta’ kal¢ju fid-demm tieghek minhabba tumur id-doza rrakkomandata hija
ghoti wahda 2 mg jew 4 mg, skont is-severita tal-marda tieghek. Il-medi¢ina ghandha tinghata bhala
infuzjoni fil-vini tieghek fuq meddata’ saghtejn. F’kaz ta’ rispons mhux suffi¢jenti jew jekk il-marda
tieghek terga’ titfacca tista’ tigi kkunsidrata doza ripetuta.

It-tabib tieghek jista’ jaggusta id-doza u t-tul tal-infuzjoni fil-vini jekk ghandek problemi fil-kliewi.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwarl-uzu ta’ dan il-medi¢ina, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’
kulhadd.

Kellem lin-ners jew lit-tabib minnufih jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondariji serji li gejjin
— ghandu mnejn ikollok bzonn trattament mediku urgenti:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000)

e ugigh u infjammazzjoni persistenti fl-ghajn

e ugigh gdid, dghjufijajew skomdu fil-koxxa, genbejn jew fl-irqiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq. Jista’
jkollok sinjali bikrija ta’ ksur mhux tas-soltu possibbli tal-ghadma tal-koxxa

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000)

o ugigh jew skomdu fil-halq jew fix-xedaq. Jista’ jkollok sinjali bikrija ta’ problemi severi fix-
xedaq (nekrosi (tessut tal-ghadam mejjet) fl-ghadma tax-xedaq)

. Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek ugigh f’widnejk, widnejk tnixxi, u/jew infezzjoni
f’widnejk. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ hsara fl-ghadam ta’ widnejk.

o hakk, netha fil-wicc, xufftejn, ilsien u grizmejn, b’diffikulta biex tiechu n-nifs. Ghandu mnejn
ikun ged ikollok reazzjoni allergika serja li tista’ tkun ta’ periklu ghal hajja (ara sezzjoni 2)

o reazzjonijiet avversi severi fil-gilda
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Mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata minn dejta disponibbli)

attakk tal-azzma

Effetti sekondarji possibbli ohra

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

sintomi jixbhu lill-influwenza, inkluz deni, treghid u tertir, Sensazzjoni ta’ skomdu, gheja, ugigh
fl-ghadam u ugigh fil-muskoli u I-gogi. Dawn is-sintomi generalment jghaddu fi ftit sighat jew
jiem. Kellem lill-infermier jew lit-tabib jekk xi effett jibda jdejgek jew idum aktar minn ftit jiem
zieda fit-temperatura tal-gisem

ugigh ta’ stonku u ta’ zaqq, indigestjoni, thossok imdardar, rimettar jew ikollok dijarea (taghmel
imsarnek)

livelli baxxi ta’ kal¢ju jew fosfat fid-demm tieghek

bidliet fir-rizultati tat-testijiet tad-demm bhal Gamma GT jew krejatinina

problema fir-ritmu tal-qalb imsejjha ‘blokk tal-bundle branch’

ugigh fl-ghadam jew fil-muskoli

ugigh ta’ ras, thossok sturdut jew thossok debboli

thossok bil-ghatx, ugigh fil-grizmejn, bidliet fil-toghma

riglejn jew saqajn minfuhin

ugigh fil-gogi, artrite, jew problemi ohra fil-gogi

problemi bil-glandola tal-paratirojde tieghek

tbengil

infezzjonijiet

problema fl-ghajnejn imsejha ‘kataretti’

problemi fil-gilda

problemi fis-snien

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw inqas minn persuna wahda minn kull 100)

roghda jew tertir

it-temperatura tal-gisem tieghek titbaxxa hafna (‘ipotermja’)

kondizzjoni li taffettwa il-kanali tad-demm fil-mohh tieghek imsejha ‘disturb ¢erebrovaskulari’
(puplesija jew fsada fil-mohh)

problemi tal-qalb u tac¢-¢irkulazzjoni (inkluz palpitazzjonijiet, attakk tal-qalb, pressjoni gholja u
vini varikuzi)

tibdil fic-celluli tad-demm tieghek (‘anemija’)

livell gholi ta’ alkaline phosphatase fid-demm tieghek

akkumulazzjoni ta’ fluwidu u netha (‘limfoedima’)

fluwidu fil-pulmuni tieghek

problemi fl-istonku bhal ‘gastroenterite’ jew ‘gastrite’

gebel fil-marrara

ma tkunx tista’ tghaddi l-awrina, ¢istite (infjammazzjoni tal-buzzieqa tal-awrina)
emigranja

ugigh fil-nervituri tieghek, hsara fl-gherq tan-nerv

telf ta’ smigh

sensittivita akbar ghal hoss, toghma jew mess jew bidliet fix-xamm

diffikulta biex tibla’

ulceri fil-halqg, xufftejn minfuhin (‘kelite’), infezzjoni mill-moffa gol-halq

hakk jew tingiz fil-gilda ta’ madwar halqek

ugigh fil-pelvi, tnixxija, hakk jew ugigh fil-vagina

tkabbir fil-gilda msejjah ‘neoplazma beninna tal-gilda’

telf tal-memorja

problemi fl-irqad, thossok anzjuz, instabbilita emozzjonali, jew bidliet fil-burdata
raxx fil-gilda
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telf ta’ xaghar

korriment jew ugigh fis-sit tal-injezzjoni

telf ta’ piz

¢cesta fil-kliewi (borza mimlija fluwidu fil-kliewi)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew I-infermier tieghek. Dan jinkludi xi
effett sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Ibandronic acid Accord
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna li tintewa u fuq it-tikketta
wara EXP. ld-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.

Wara dilwizzjoni

L-istabilita kimika u fizika waqt 1-uzu wara dilwizzjoni f'soluzzjoni ta' 0.9% sodium chloride jew
f'soluzzjoni ta' 5% glucose intweriet ghal 36 siegha {25°C u £2°C sa 8°C

Minn aspett mikrobijologiku, is-soluzzjoni ghal infuzjoni ghandha tintuza immedjatament. Jekk ma
tintuzax immedjatament, il-perjodu u I-kundizzjonijiet tal-hazna qabel I-uzu huma r-responsabilita ta’
min juzah u normalment ma jkunx ta’ iktar minn 24 siegha f’temperatura ta’ bejn 2°C — 8°C, sakemm
id-dilwizzjoni ma ssehhx f’kundizzjoni asettika kontrollata u vvalidata.

Tuzax din il-medicina jekk tinnota li s-soluzzjoni mhijiex ¢ara jew fiha xi frak.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Ibandronic acid Accord
e Is-sustanza attiva hi ibandronic acid.
Ibandronic acid Accord 2 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Kunjett wiehed b’2 ml ta’ konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 2 mg ibandronic acid
(bhala 2.25 mg ibandronate sodium monohydrate)
Ibandronic acid Accord 6 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Kunjett wieched b’6 ml ta’ koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 6 mg ibandronic acid
(bhala 6.75 mg ibandronate sodium monohydrate)
e Is-sustanzi l-ohra huma sodium chloride, sodium acetate trihydrate, acetic acid gla¢jat u ilma
ghall-injezzjonijiet
Kif jidher Ibandronic acid Accord u I-kontenut tal-pakkett:
Ibandronic Acid Accord huwa kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (koncentrat sterili).
Soluzzjoni bla kulur u ¢ara.

Jigi f’kunjetti tal-hgieg (tip 1) bi stopper tal-gomma u sigilli tal-aluminju b’tapp tat-tip 'flip-off'.

Ibandronic acid Accord 2 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Kull kunjett fih 2 ml ta’ koncentrat. Kull pakkett fih kunjett 1.

Ibandronic acid Accord 6 mg kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
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Kull kunjett fih 6 ml ta’ kon¢entrat. Dan jigi f*pakketti li fihom kunjett 1, 5 jew 10 kunjetti. Jista’ jkun
li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suqg u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq

Accord Healthcare S.L.U.

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

Edifici Est 6? planta,

08039 Barcelona,

Spanja

Manifattur

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Il-Polonja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut |-ahhar f

Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu/
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha:

Dozagg: Prevenzjoni ta’ AvvenimentiSkeletri¢i f’Pazjenti b’Kancer tas-Sider u Metastasi fl-
Ghadam

Id-doza rrakkomandata ghall-prevenzjoni ta” avvenimenti skeletrici f’pazjenti b’kancer tas-sider u
metastasi fl-ghadam hija ta’ 6 mg bhala injezzjoni gol-vini li tinghata kull 3-4 gimghat. Id-doza
ghandha tigi infuza fuq medda ta’ mill-ingas 15-il minuta.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

L-ebda aggustament fid-doza ma huwa mehtieg ghall-pazjenti b’indeboliment hafif tal-kliewi
(CLcr>50 u <80 ml/min). Ghall-pazjenti b’indeboliment moderat tal-kliewi (CLcr >30 u <50 ml/min)
jew b’indeboliment sever tal-kliewi (CLcr <30 ml/min) li ged jigu ttrattati ghall-prevenzjoni ta’
avvenimenti skeletri¢i f’pazjenti b’kancer tas-sider u mard metastatiku tal-ghadam ghandhom jigu
segwiti r-rakkomandazzjonijiet ta” dozagg li gejjin:

Tnehhija tal-

L [P R
Krejatinina (ml/min) Dozagg Volum tal-infuzjoni * u Hin

6 mg (6 mlta’ koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni)
4 mg (4 mlta’ koncentrat ghal .
soluzzjoni ghall-infuzjoni) 500 ml fuq siegha
2mg (2 mlta’ koncentrat ghal .
<30 soluzzjoni ghall-infuzjoni) 500 ml fuq siegha
! Soluzzjoni ta’ 0.9% sodium chloride jew soluzzjoni ta’ 5% glucose
2 Ghoti kull 3 sa 4 gimghat

>50 CLcr<80 100 ml fug 15-il minuta

>30 CLcr <50

Hin tal-infuzjoni ta’ 15-il minuta ma giex studjat f’pazjenti tal-kancer bi CLcr <50 ml/min.

Dozagg: Trattament ta’ Iperkal¢imija kkawzata minn tumur
Ibandronic acid Accord normalment jighata fi sptar. Id-doza hija determinata mit-tabib li jikkunsidra
il-fatturi li gejjin.

Qabel it-trattament b’Ibandronic acid Accord il-pazjent ghandu jigi idratat mill-gdid bizzejjed

b’9 mg/ml (0.9%) sodium chloride. Ghandha tigi kkunsidrata s-severita tal-iperkal¢imija kif ukoll it-
tip ta’ tumur. Fil-parti I-kbira tal-pazjenti b’iperkal¢imija severa (kalcju fis-serum ikkoregut ghall-
albumina*>3 mmol/l jew [ 112 mg/dl) doza wahdata’ 4 mghija adegwata. F’pazjenti b’iperkal¢imija
moderata (kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-aloumina <3 mmol/l jew < 12 mg/dl) 2 mg hija doza
effettiva. L-ghola doza uzata fiprovi klini¢i kienet ta’ 6 mgizda din id-doza ma zzid 1-ebda benefic¢cju
ichor f’termini ta’ effikacja.

* Nota: il-koncentrazzjonijiet tal-kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-albumina huma kkalkulati kif gej:

Kalc¢ju fis-serum ikkoregut Kal¢ju fis-serum (mmol/l) - [0.02 x albumina (g/l)] + 0.8

chall-albumina (mmol/l)

Jew

Kalcju fis-serum ikkoregut Kal¢ju fis-serum (mg/dl) + 0.8 x [4 - aloumina (g/dl)]

ghall-albumina (mg/dl)

Biex taqgleb il-valur tal-kal¢ju fis-serum ikkoregut ghall-albumina minn mmol/l ghal mg/dl,
immultiplika b’4.
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Fil- bicca I-kbira tal-kazijiet, livell gholi ta’ kalcju fis-serum jista’ jitnaqqas ghal livell normali 7
ijjiem. [Z-zmien medjan sa biex il-livell jerga joghla (zieda mill-gdid ta’ 'l fuq minn 3 mmol/1 ta’ kal¢ju
fis-serum ikkoregut ghall-albumina tas-serum) kien ta’ 18—19-il gurnata b’dozi ta’ 2 mg u 4 mg. 1z-
zmien medjan biex il-livell jerga joghla kien ta’ 26 gurnata b’doza ta’ 6 mg.

II-metodu u rotta tal-amministrazzjoni
Ibandronic acid Accord konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jinghata bhala infuzjoni
gol-vina.

Ghal dan il-ghan il-kontenut tal-kunjett ghandu jigi wzat kif gej:

. Prevenzjoni ta’ AvvenimentiSkeletrici f’pazjenti bil-kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam -
mizjud ma’ 100 ml ta’ soluzzjoni isotonika ta’ sodium chloride jew ma’ 100 ml 5 % dextrose u
infuz fuq meddata’ mill-angas 15-il minuta. Ara wkoll is-sezzjoni hawn fuq dwar id-dozagg
ghall-pazjenti b’indeboliment renali

o Trattament ta’ iperkal¢imija kkawzata minn tumur - mizjud ma’ 500 ml ta’ soluzzjoni isotonika
ta’ sodium chloride jew 500 ml ta’ soluzzjoni ta’ 5% dextrose u infuz fuq medda ta’ saghtejn

Nota:

Sabiex jigu evitati inkompatibilitajiet potenzjali, Ibandronic acid Accord koncentrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni ghandu jithallat biss ma’ soluzzjoni isotonika ta’ sodium chloride jew ma’ soluzzjoni
ta’ 5 % dextrose. Soluzzjonijiet li fihom il-kal¢ju m’ghandhomx jithalltu ma’ Ibandronic acid Accord
koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Soluzzjonijiet dilwiti huma ghall-uzu ta’ darba biss. Ghandhom jintuzaw bisssoluzzjonijiet ¢ari
minghajr frak.

Huwa rrakkommandat li I-prodott la darba jkun dilwit jintuza immedjatament (ara I-punt 5 ta’ dan il-
fuljett ‘Kif tahzen Ibandronic acid Accord’).

Ibandronic acid Accord koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jinghata bhala infuzjoni fil-
vini. Ghandu jkun hemm attenzjoni biex ma taghtix Ibandronic acid Accord konc¢entrat ghal soluzzjoni
ghall-infuzjoni permezz ta’ ghoti gewwa arterja jew hdejn vina ghax dan jista’ jwassal ghal hsara lit-
tessut.

Frekwenza tal-amministrazzjoni
Ghal trattament ta’ iperkal¢imija kkawzata minn tumur, Ibandronic acid Accord koncentrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni generalment jinghata bhala infuzjoni wahda.

Ghall-prevenzjoni ta” avvenimenti skeletri¢i f’pazjenti b’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam, I-
infuzjoni ta’ Ibandronic acid Accord hija ripetuta f’intervalli ta’ 3-4 gimghat.

Tul tat-trattament
Numru limitat ta’ pazjenti (50 pazjent) ircevew it-tieni infuzjoni ghal iperkal¢imjia. Trattament ripetut
jista’ jigi ikkunsidrat f’kaz ta’ iperkal¢imija rikurrenti jew effikacja insufficjenti.

Ghal-pazjenti b’kancer tas-sider u metastasi fl-ghadam, I-infuzjoni ta’ Ibandronic acid Accord
ghandha tigi amministrata kull 3-4 gimghat. Fil-provi klini¢i, it-terapija baqghet sejra sa 96 gimgha.

Doza eécessiva

Sa issa ma hemm l-ebda esperjenza ta’ avvelenament akut b’ibandronic acid Accord konc¢entrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni. Minhabba li fi studji b’dozi gholja ta’ qabel 1-uzu kliniku , kemm il-kliewi
kif ukoll il-fwied instabu li kienu organi li setghu kienu milquta minn tossicitta, I-funzjoni tal-kliewi u
tal-fwied ghandha tigi mmonitorjata.

Ipokal¢emija (livelli baxxi hafna ta’ kal¢ju fis-serum) li tkun klinikament rilevanti ghandha tkun
ikkoreguta permezz ta’ amministrazzjoni gol-vina ta’ calcium gluconate.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Ibandronic acid

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZonn terga’ taqrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Ibandronic acid Accord u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi Ibandronic acid Accord
Kif ghandek tuza Ibandronic acid Accord

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Ibandronic acid Accord

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok whE

1. X’inhu Ibandronic acid Accord u ghalxiex jintuza

Ibandronic acid Accord jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha bisphosphonates. Fih is-
sustanza attiva ibandronic acid.

Ibandronic acid Accord jista’ jregga’ lurat-telf tal-ghadam billi jwaqqaf aktar telf ta’ ghadam u jzid il-
massa tal-ghadam fil-bi¢¢a I-kbira tan-nisa, anki jekk ma jkunux jistghu jaraw jew ihossu differenza.
Ibandronic acid Accord jista’ jghin inaqqas ir-riskjuta’ ksur ta’ ghadam (fratturi). Dan it-tnaqqis fil-
fratturi kien osservat ghas-sinsla tad-dahar izda mhux ghall-genbejn.

Ibandronic acid Accord huwa preskritt lilek biex jikkura I-osteoporozi ta’ wara I-menopawsa
ghax ghandek riskju oghla ta’ ksur. L-osteoporozi hija traqqiq u tidghif tal-ghadam, li hija komuni
f’nisa wara I-menopawsa. Fil-menopawsa, I-ovarji tal-mara jieqfu jipproducu 1-ormon femminili, |-
estrogenu, li jghin biex izomm l-iskeletru taghha b’sahhtu. IzZjed ma l-mara tilhaq il-menopawsa
kmieni, iktar ikun Kbir r-riskju taghha ta’ ksur fl-osteoporozi.

Affarijiet ohra i jistghu jzidu r-riskju ta’ ksur jinkludu:

insuffi¢jenza ta’ kal¢ju u vitamina D fid-dieta

tipjip ta’ sigaretti, jew xorb ta’ alkohol zejjed

mhux bizzejjed mixi jew ezer¢izzju iehor ta’ rfigh ta’ pizijiet
passat mediku ta’ osteoporozi fil-familja

Stil ta’ hajja f’sahhitha ukoll jghinek biex tiechu l-benefi¢¢ju massimu mill-kura tieghek. Dan
jinkludi:

e litiekol dieta bilan¢jata b’hafna kal¢ju u vitamina D

e i timxi jew taghmel ezercizzju iehor ta’ rfigh ta’ pizijiet

e li ma tpejjipx u li ma tixrobx wisq alkohol.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiréievi Ibandronic acid Accord

Tihux Ibandronic acid Accord
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o jekk ghandek, jew kellek fil-passat, kal¢ju baxx fid-demm. Jekk joghogbok kellem lit-tabib
tieghek

e jekk inti allergiku ghal ibandronic acid, jew ghal xi sustanza ohra din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Effett sekondarju li jissejjah osteonekrosi tax-xedaq (ONJ) (hsara fl-ghadam tax-xedaq) gie rrapportat
b’mod rari hafna fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti li jir¢cievu ibandronic acid ghal
indikazzjonijiet onkologici. L-ONJ tista’ ssehh ukoll wara li titwaqqaf il-kura.

Huwa importanti li tipprovatipprevjeni l-izvilupp tal-ONJ minhabba li hija kundizzjoni ta’ ugigh li
tista’ tkun difficli sabiex tikkura. Sabiex jitnaqqas ir-riskju tal-izvilupp tal-osteonekrosi tax-xedaq,
hemm xi prekawzjonijiet li ghandek tiehu.

Ksur mhux tipiku tal-ghadam twil, bhal ghadam tal-parti t’isfel tad-driegh (ulna) u tal-gasba tas-sieq
(tibja), gie rrappurtat ukoll f*pazjenti li qed jir¢ievu trattament fit-tul b’Ibandronate. Dan il-ksur isehh
wara trawma minima jew ebda trawma, u xi pazjenti jesperjenzaw ugigh fiz-zona tal-ksur gabel ma
jipprezentaw bi ksur komplut.

Qabel ma tir¢ievi l-kura, ghid lit-tabib/infermier (professjonist tal-kura tas-sahha) jekk:

o ghandek problemi b halgek jew bi snienek bhal sahha dentali batuta, mard tal-hanek, jew qlugh
ippjanat tas-sinna

ma tircevix kura dentali ta’ rutina jew ma kellekx spezzjoni dentali ghal Zmien twil

tpejjep (minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju ta’ problemi dentali)

kont ikkurat/a minn gabel b’bisfosfonat (uzat sabiex jikkura jew jipprevjeni disturbi f11-ghadam)
ged tiehu medicini li jissejhu kortikosterojdi (bhal prednisolone jew dexamethasone)
ghandek kancer.

It-tabib tieghek jista’ jitolbok li taghmel ezaminazzjoni dentali qabel ma tibda I-kura b’ibandronic
acid.

Waqt li qed tigi kkurat/a, ghandek izzomm igjene orali tajba (inkluz hasil regolari tas-snien) u tir¢ievi
spezzjonijiet dentali ta’ rutina. Jekk tilbes id-dentatura ghandek tkun ¢ert li din toqghod sew. Jekk tkun
qieghed/qieghda taht kura dentali jew ser ikollok kirurgija dentali (ez. qlugh tas-sinna), informa lit-
tabib tieghek dwar il-kura dentali tieghek u ghid lid-dentist tieghek li qed tigi kkurat/a b’ibandronic
acid.

Ikkuntattja lit-tabib u lid-dentist tieghek minnufih jekk tesperjenza xi problemi b’halgek jew bi
snienek bhal telfta’ snien, ugigh jew netha, nuqqas ta’ fejqan ta’ selhiet jew rilaxx, minhabba li dawn
jistghu jkunu sinjali ta’ osteonekrosi tax-xedag.

Xipazjenti ghandhom joqghdu attenti hafna meta juzaw Ibandronic acid Accord. Kellem lit-tabib

tieghek qabel tir¢ievi Ibandronic acid Accord:

o Jekk ghandek jew qatt kellek problemi fil-kliewi, insuffi¢jenza tal-kliewi jew kellek bzonn dijalisi,
jew jekk ghandek xi mard iehor li jista’ jaffettwa 1-kliewi tieghek

e Jekk ghandek xi disturbi fil-metabolizmu tal-minerali (bhal defi¢jenza ta’ vitamina D)

e Ghandek tiechu supplimenti ta’ kal¢ju u vitamina D waqt li gqed tir¢ievi Ibandronic acid Accord.
Jekk ma tistax taghmel dan, ghandek tinforma lit-tabib tieghek

e Jekk ghandek problemi fil-galb u t-tabib irrakkomanda li tillimita I-konsum ta’ fluwidu ta’ kuljum.
Kazijiet ta’ reazzjoni allergika serja, xi kultant fatali, kienu rrappurtati f’pazjenti kkurati ibandronic

acid fil-vini. Jekk ikollok wiehed mis-sintomi li gejjin, bhal qtugh ta’ nifs/diffikulta biex tiehu nifs,
grizmejn jinhassu mitbuqa, netha fl-ilsien, sturdament, sensazzjoni ta’ telf ta’ koxjenza, hmura jew
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nefha tal-wic¢, raxx fil-gisem, dardir u rimettar, ghandek tavza lit-tabib jew l-infermier tieghek
minnufih (ara sezzjoni 4).

Tfal u adolexxenti
Ibandronic acid Accord m’ghandux jintuza fi tfal jew adolexxenti ta’eta inqas minn 18-il sena.

Medicini ohra u Ibandronic acid Accord
Ghid lit-tabib, lill-infermier jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’
tiechu xi medicina ohra.

Tgala u treddigh

Ibandronic acid Accord huwa ghall-uzu minn nisa wara I-menopawsa biss u m’ghandux tittiched minn
nisa li ghad jista’ jkollhom tarbija.

Tihux Ibandronic acid Accord jekk inti tqila jew ged tredda’.

Itlob il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medic¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Tista’ issuq u thaddem magni ghax huwa mistenni li Ibandronic acid Accord ma jkollu I-ebda effett
jew li ftit li xejn ikollu effett fug l-abbilta tieghek li ssuq u thaddem magni.

Ibandronic acid Accord fih is-sodium
Din il-medic¢ina fiha anqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza (3 ml), i.e. essenzjalment ‘bla
sodium’.

3. Kif ghandek tiré¢ievi Ibandronic acid Accord

Id-doza rakkomandata ta’ Ibandronic acid Accord ghall-injezzjoni gol-vinahija 3 mg (siringa mimlija
ghal-lest wahda) darba kull 3 xhur.

L-injezzjoni ghandha tinghata gol-vina minn tabib jew haddiem ikkwalifikat/imharreg fil-qasam
mediku. Taghtix 1-injezzjoni lilek innifsek.

Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ghandha tinghata gol - vina biss, u fl-ebda post ichor fil-gisem.

Kompli réievi Ibandronic acid Accord

Biex tiehu l-aktar benefic¢ju mill-kura huwa mportanti li tkompli tir¢ievi 1-injezzjonijiet kull 3 xhur,
sakemm jippreskrivinomlok it-tabib tieghek. Ibandronic acid Accord jista’ jikkura 1-osteoporozi biss
sakemm tibga’ tirCievi I-kura, ghalkemm ma tkunx tista’ tara jew thoss id-differenza. Wara li tkun ilek
tir¢ievi Ibandronic acid Accord ghal 5 snin, jekk joghgbok ikkonsulta mat-tabib tieghek dwar jekk
ghandekx tkompli tir¢ievi Ibandronic acid Accord.

Ghandek tiehu ukoll supplimenti ta’ kal¢ju u vitamina D, kif irrakkomandat mit-tabib tieghek.
Jekk tuza Ibandronic acid Accord aktar milli suppost

Tista’ tizviluppa livelli baxxi ta’ kalcju, fosfru jew manjezju fid-demm. It-tabib tieghek jista’ jichu
passi biex jikkoregi dawn il-bidliet u jista’ jtik injezzjoni li fiha dawn il-minerali.

Jekk tinsa tuza doza Ibandronic acid Accord

Ghandek tirranga appuntament biex tiehu l-injezzjoni li jmiss malajr kemm jista’ jkun. Wara kompli
hu I-injezzjonijiet kull 3 xhur mid-data tal-aktar injezzjoni recenti.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwarl-uzuta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib, jew lill-ispizjar jew I-

infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli
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Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Kellem lill-infermier jew lit-tabib minnufih jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji li
gejjin — ghandu mnejn ikollok bzonn kura medika urgenti:

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1000):

e hakk, nefha fil-wic¢, xufftejn, ilsien u grizmejn, b’diffikulta biex tichu n-nifs

e ugigh u infjammazzjoni persistenti fl-ghajn (jekk ghal tul ta’ Zzmien)

e ugigh gdid, dghufijajew skomdu fil-koxxa, genbejn jew fl-irqiq ta’ bejn il-koxxa u z-zaqq. Jista’
jkollok sinjali bikrija ta’ ksur mhux tas-soltu possibbli tal-ghadma tal-koxxa

Rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000):

e ugigh jew skomdu fil-halq jew fix-xedaq. Jista’ jkollok sinjali bikrija ta’ problemi severi fix-xedaq
(nekrosi (tessut tal-ghadam mejjet) fl-ghadma tax-xedaq)

o Kellem lit-tabib tieghek jekk ghandek ugigh f’widnejk, widnejk tnixxi, u/jew infezzjoni f’widnejk.
Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ hsara fl-ghadam ta’ widnejk.

e reazzjoni allergika serja li tista’ tkun fatali (ara sezzjoni 2)

e reazzjonijiet avversi severi fil-gilda

Effetti sekondarji possibbli ohra

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10):

e ugigh ta’ ras

e ugigh ta’ stonku (bhal gastrite) jew ugigh ta’ zaqq, indigestjoni, tqalligh, dijarea (taghmel

imsarnek) jew stitikezza

e ugigh fil-muskoli, fil-gogi, jew fid-dahar

e thossok ghajjien u ezawst

e sintomi jixbhu lill-influwenza, inkluz deni, treghid u tertir, sensazzjoni ta’ skomdu, ugigh f1-
ghadam u muskoli u gogi jugghu. Kellem lill-infermier jew lit-tabib jekk xi effett jibda jdejgek
jew idum aktar minn ftit jiem

® JaxX

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100):

infjammazzjoni ta’ vina

ugigh jew ferita fis-sit tal-injezzjoni

ugigh fl-ghadam

thossok debboli

attakki tal-azzma

sintomi ta' livelli baxxi ta' kal¢ju fid-demm (ipokal¢emija) inkluzi bughawwieg jew spazmi fil-
muskoli u/jew sensazzjoni ta' tnemnim fis-swaba' jew madwar il-halqg.

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1000):

e Thorriqija

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f”dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament

permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Ibandronic acid Accord
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.
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Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ metatiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq is-siringawara “EXP”.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghal 1-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandhiex bzonn hazna specjali.

Il-persunali taghti l-injezzjoni ghandha tarmi kull soluzzjoni li ma ntuzatx u tpoggi is-Siringa uzata u
I-labra tal-injezzjoni f’kontenitur ghar-rimi Xxieraqg.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Ibandronic acid Accord

o Siringa wahda mimlija ghal-lestta’ 3 ml ta’ soluzzjoni fiha 3 mg ibandronic acid (bhala sodium
monohydrate).
o Kull ml ta’ soluzzjoni fih 1 ml ibandronic acid.
e Is-sustanzi l-ohra huma sodium chloride, acetic acid, sodium acetate trihydrate u ilma ghall-
injezzjonijiet.

Kif jidher Ibandronic acid Accord u I-kontenut tal-pakkett

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringi mimlija ghal-lest huwa soluzzjoni
cara u bla kulur. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 3 ml ta’ soluzzjoni. Ibandronic acid Accord huwa
disponibbli f’pakketti ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest u labra wahda ghall-injezzjoni jew 4 siringi
mimlija ghal-lest u 4 labar ghall-injezzjoni.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq

Accord Healthcare S.L.U.

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

Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spanja

Manifattur

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Il-Polonja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
L-Olanda

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fugq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu.
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Dan it-taghrif huwa mahsub biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:
Ghal aktar taghrif jekk joghgbok ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott.

L-ghoti ta’ Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest:
Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest ghandha tigi
njettata gol-vina fuq perjodu ta’ 15 - 30 sekonda.

Is-soluzzjoni hija irritanti, ghalhekk huwa importanti li tintuza biss ir-rotta gol-vina. Jekk bi zball
injettajt got-tessuti ta’ madwar il-vina, il-pazjenti jista’ jkollhom esperjenza ta’ rritazzjoni, ugigh u
infjammazzjoni lokali fil-post tal-injezzjoni.

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest m’ghandux
jithallat ma’ soluzzjonijet li fihom il-kal¢ju (bhal soluzzjoni Ringer-Lactate, calcium heparin) jew
prodotti medi¢inali ohra li jinghataw gol-vina. Fejn Ibandronic acid Accord jinghata minn go pajp tal-
infuzjoni gol-vina ezistenti, l-infusat ghal gol-vina ghandu jigi ristrett ghal isotonic saline jew
soluzzjoni ta’ 50 mg/ml (5 %) ta’ glukosju.

Doza minsija
Jekk tintesa doza, 1-injezzjoni ghandha tinghata minnufih meta konvenjenti. Minn hemm ’1 quddiem, I-
injezzjonijiet ghandhom jigu pprogrammati kull 3 xhur mid-data tal-ahhar injezzjoni.

Doza eccessiva
M’hemmx taghrif specifiku disponibbli dwar il-kura ta’ doza eccessiva b’ Ibandronic acid Accord.

Ibbazat fuq taghrifta’ din il-klassi ta’ sustanzi, doza ec¢cessiva gol-vina tista’ twassal ghal ipokal¢imja,
ipofosfatimja, u ipomanjesimja, li jista’ jikkawza parastezija. F’kazijiet severi jista’ jkun hemm bzonn
ta’ infuzjoni gol-vina ta’ dozi xierqa ta’ calcium gluconate, potassium jew sodium phosphate, u
magnesium sulfate.

Parir generali

Ibandronic acid Accord 3 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest bhal
bisphosphonates ohra moghtija gol-vina, jista’ jikkawza tnaqqis temporanju fil-valuri ta’ kalcju fis-
serum.

Ipokal¢imja u disturbi ohra tal-metabolizmu tal-ghadam u tal-minerali ghandhom jigu stmati u kkurati
b’mod effettiv qabel tinbeda terapijata’ injezzjoni b’Ibandronic acid Accord. Tehid xieraq ta’ kal¢ju u
vitamina D huwa importanti fil-pazjenti kollha. ll-pazjenti kollha ghandhom jircievu kal¢ju u vitamina
D supplimentari.

Pazjenti b’mard fl-istess waqt, jew li juzaw prodotti medic¢inali li ghandhom il-potenzjal ghall-effetti
mhux mixtiega fuq il-kilwa, ghandhom jigu nvistati regolarment waqt il-kura skont prattika medika
tajba.

Kull soluzzjoni ghall-injezzjoni, siringa jew labra ghall-injezzjoni mhux uzati ghandhom jintremew
skont il-ligijiet lokali.
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