ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic acid Sandoz 50 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg kwasu ibandronowego (w postaci sodu ibandronianu
jednowodnego).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,86 mg laktozy (w postaci jednowodzianu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ibandronic acid Sandoz jest wskazany do zapobiegania zdarzeniom kostnym
(ztamania patologiczne, powiktania kostne wymagajace napromieniania lub leczenia chirurgicznego) u
dorostych pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami do kosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Terapia produktem leczniczym Ibandronic acid Sandoz powinna by¢ rozpoczynana wylacznie przez
lekarzy posiadajacych doswiadczenie w leczeniu raka.

Dawkowanie
Zalecana dawka jest 1 tabletka powlekana 50 mg na dobg.

Specjalne populacje
Niewydolnos¢ waqtroby
Nie jest wymagane dostosowanie dawek (patrz punkt 5.2).

Niewydolnosc nerek
U pacjentéw z tagodna niewydolnos$cia nerek (CLcr >50 i <80 ml/min) nie jest wymagane
dostosowanie dawki.

U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoscia nerek (CLcr >30 i <50 ml/min) zalecane jest
dostosowanie dawki do jednej powlekanej tabletki zawierajacej 50 mg stosowanej co dwa dni (patrz
punkt 5.2).

U pacjentdéw z cigzka niewydolnoscia nerek (CLcr <30 ml/min) rekomendowana dawka jest jedna
tabletka powlekana 50 mg podawana raz w tygodniu. Patrz: instrukcje dawkowania powyze;j.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagana modyfikacja dawki (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez



Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci kwasu ibandronowego u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne (patrz punkt 5.11 5.2).

Sposéb podawania
Do podania doustnego.

Produkt leczniczy Ibandronic acid Sandoz w postaci tabletek nalezy przyjmowac po catlonocnym
okresie niejedzenia (co najmniej 6 godzin) i przed przyjeciem pierwszego positku lub napoju w ciagu
dnia. Analogicznie, nalezy unika¢ przyjmowania lekoéw i produktéw uzupetiajacych niedobory
(wlacznie z wapniem) przed przyjeciem produktu leczniczego Ibandronic acid Sandoz w tabletkach.
Po przyjgciu tabletki nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia przez co najmniej 30 minut. W trakcie
leczenia produktem leczniczym Ibandronic acid Sandoz mozna zawsze pi¢ wodg (patrz punkt 4.5). Nie
nalezy uzywa¢ wody o wysokim stezeniu wapnia. W razie watpliwosci dotyczacych potencjalnie
wysokiego stezenia wapnia w wodzie biezacej (twarda woda) zaleca si¢ uzywanie wody butelkowane;j
o niskiej zawarto$ci mineratow.

- Tabletki nalezy potykac¢ w catosci popijajac pelna szklanka wody (180 do 240 ml), kiedy pacjent
stoi lub siedzi w pozycji wyprostowane;j.

- Po przyjeciu produktu leczniczego Ibandronic acid Sandoz pacjenci nie powinni si¢ ktas¢ przez
60 minut.

- Pacjenci nie powinni zu¢, ssa¢ ani rozgniataé tabletek, poniewaz produkt moze powodowac
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej lub gardta.

- Jedynym napojem, z ktérym mozna przyjmowac produkt leczniczy Ibandronic acid Sandoz jest
woda.

4.3 Przeciwwskazania

- Nieprawidtowo$¢ w obrebie przetyku, prowadzaca do opdznienia jego oprozniania, taka jak
zwezenie lub skurcz dolnej czesci przetyku.

- Niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmniej 60 minut.

- Hipokalcemia.

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu kostnego i mineralnego

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Ibandronic acid Sandoz nalezy podja¢ skuteczne
leczenie hipokalcemii oraz innych zaburzen metabolizmu kostnego 1 mineralnego. U wszystkich
pacjentéw wazne jest przyjmowanie odpowiednich ilo§ci wapnia i witaminy D. W przypadku
niedoborow w diecie, zaleca si¢ stosowanie suplementow wapnia i (lub) witaminy D.

Podraznienie przewodu pokarmowego

Doustne podawanie bisfosfoniandw moze powodowaé miejscowe podraznienie btony §luzowej
gornego odcinka przewodu pokarmowego. Z powodu mozliwos$ci dziatania drazniacego i
potencjalnego pogorszenia choroby podstawowej, Ibandronic acid Sandoz nalezy stosowac z
ostroznos$cia u pacjentdéw z czynna choroba gornego odcinka przewodu pokarmowego (np. przetyk
Barreta, dysfagia, inne choroby przetyku, zapalenie blony §luzowej zotadka, dwunastnicy lub
owrzodzenie).

U pacjentéw otrzymujacych doustnie leczenie bisfosfonianami zgtaszano dziatania niepozadane takie
jak zapalenie btony $luzowej przelyku, owrzodzenie przetyku i nadzerki przetyku, w niektérych
przypadkach cigzkie, wymagajace hospitalizacji, rzadko z krwawieniem lub z nastgpowym
zwezeniem przetyku lub perforacja. Ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych ze
strony przetyku w stopniu ostrym byto wigksze u pacjentow, ktorzy nie stosowali si¢ do
instrukcji przyjmowania produktu i (lub) ktoérzy kontynuowali przyjmowanie doustnych
bisfosfonianéw po pojawieniu si¢ objawoéw wskazujacych na podraznienie przetyku. Pacjenci



powinni przywiazywac szczegolng uwagg do przestrzegania instrukcji przyjmowania produktu
(patrz punkt 4.2).

Lekarze powinni zwracac szczego6lna uwage na jakickolwiek objawy swiadczace o mozliwosci reakcji
ze strony przetyku i poinstruowac pacjentow, by przerwali stosowanie produktu leczniczego
Ibandronic acid Sandoz i zgtosili sig¢ w celu uzyskania pomocy medycznej, jesli rozwinie si¢ dysfagia,
biegunka, bol zamostkowy lub wystapi zgaga lub jej nasilenie.

Podczas gdy w klinicznych badaniach kontrolowanych nie obserwowano wigkszego ryzyka, po
wprowadzeniu do obrotu zglaszano wystapienia owrzodzenia Zzotadka i przetyku po stosowaniu
doustnych bisfosfonianow.

Kwas acetylosalicylowy i NLPZ

Poniewaz stosowanie kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i
bifosfonianow zwiazane jest z podraznieniem przewodu pokarmowego, nalezy zachowac ostroznosc¢
podczas rownoczesnego ich stosowania.

Martwica zuchwy

Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy ze wskazan
onkologicznych raportowano bardzo rzadkie przypadki martwicy zuchwy (ang. osteonecrosis of the
jaw, ONJ) (patrz punkt 4.8).

Nalezy odroczy¢ rozpoczecie leczenia lub rozpoczecie nowego cyklu leczenia u pacjentow z
niewyleczonymi, otwartymi zmianami tkanek migkkich w jamie ustne;.

U pacjentéw z towarzyszacymi czynnikami ryzyka, przed rozpoczeciem leczenia produktem
Ibandronic acid Sandoz zaleca si¢ przeprowadzenie badania stomatologicznego i stomatologicznego
leczenia zapobiegawczego oraz indywidualnej oceny korzysci i ryzyka.

Dokonujac oceny ryzyka wystapienia ONJ u pacjenta nalezy uwzgledni¢ nastgpujace czynniki ryzyka:

- sita dziatania produktu leczniczego hamujacego resorpcje kosci (wyzsze ryzyko wiaze sig ze
stosowaniem lekow o duzej sile dziatania), droga podania (wyzsze ryzyko w przypadku podania
pozajelitowego) i taczna dawka lekodw stosowanych w terapii antyresorpcyjnej;

- obecnos¢ nowotworu ztosliwego, chorob wspotistniejacych (np. niedokrwistosci, zaburzen
krzepnigcia, zakazenia), palenie tytoniu;

- jednoczesnie stosowane leki: kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy,
radioterapia na okolice glowy i szyi;

- nicodpowiednia higiena jamy ustnej, choroba przyze¢bia, niewlasciwie dopasowane protezy,
choroby zebow w przesztosci, inwazyjne zabiegi stomatologiczne, np. ekstrakcje zgbow.

Wszystkim pacjentom nalezy zaleca¢ nalezyte dbanie o higieng jamy ustnej, dokonywanie rutynowych
kontrolnych badan stomatologicznych oraz natychmiastowe zglaszanie wszelkich objawow w obrebie
jamy ustnej, takich jak ruchomos¢ zebow, bol lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecno$¢
wydzieliny podczas leczenia z zastosowaniem produktu leczniczego Ibandronic acid Sandoz. Podczas
leczenia inwazyjne zabiegi stomatologiczne nalezy wykonywaé wylacznie po starannym rozwazeniu
wskazan i unika¢ ich przeprowadzania w terminie bliskim podania produktu leczniczego Ibandronic
acid Sandoz.

Plan leczenia pacjentow, u ktorych dojdzie do rozwoju ONJ, powinien zosta¢ ustalony w $cistej
wspotpracy pomiegdzy lekarzem prowadzacym a stomatologiem lub chirurgiem szczekowym
posiadajacym doswiadczenie w leczeniu ONJ. Nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania
produktu leczniczego Ibandronic acid Sandoz do ustapienia ONJ i, o ile jest to mozliwe, ograniczac
dodatkowe czynniki ryzyka.

Martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego
Podczas stosowania bisfosfonianow notowano martwicg kosci przewodu stuchowego zewnetrznego,
gltownie zwiazang z dlugotrwatym leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy ko$ci przewodu




stuchowego zewngtrznego obejmuja stosowanie steroidow i chemioterapii i (lub) czynniki ryzyka
miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwo$¢ wystapienia martwicy kosci przewodu
sluchowego zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentow przyjmujacych bisfosfoniany, u ktorych
wystepuja objawy zwiazane z uchem, w tym przewlekte zakazenia ucha.

Nietypowe ztamania ko$ci udowej

Donoszono o nietypowych ztamaniach podkretarzowych oraz trzonu kosci udowej w zwiazku z
leczeniem bisfosfonianami, zwtaszcza u pacjentoéw dlugoterminowo leczonych na osteoporozg. Takie
poprzeczne lub krotkie skosne ztamania moga wystapi¢ w dowolnym miejscu wzdtuz kosci udowej w
zakresie od nieco ponizej kretarza mniejszego do nieco powyzej rozszerzenia nadktykciowego.
Ztamania te wyst¢puja po minimalnym urazie lub w przypadku jego braku, w zwiazku z czym
niektorzy pacjenci doznaja bolu w udzie lub w pachwinie, czgsto bedacego objawem ztaman
przeciazeniowych, ktéry pojawia si¢ kilka tygodni lub miesigcy przed wystapieniem catkowitego
ztamania kos$ci udowej. Ztamania sa cz¢sto obustronne; z tego wzgledu u pacjentow leczonych
bisfosfonianami, u ktorych doszto do ztamania trzonu kosci udowej, nalezy zbadac przeciwlegta kos¢
udowa. Odnotowano roéwniez stabe gojenie sig tych ztaman.

W toku oceny pacjenta nalezy rozwazy¢ przerwanie jego leczenia bisfosfonianami w przypadku
podejrzenia nietypowego ztamania ko$ci udowej na podstawie indywidualnej oceny ryzyka i korzysci.

W trakcie leczenia bisfosfonianami nalezy doradzi¢ pacjentom, aby zgtosili wszelkie bdle uda, biodra
lub pachwiny, a kazdy pacjent z tymi objawami powinien by¢ poddany badaniu w kierunku
niezupelnego ztamania kosci udowe;.

Czynnos$¢ nerek
W badaniach klinicznych nie wykazano pogorszenia czynnosci nerek po dlugotrwatym stosowaniu

kwasu ibandronowego. Niemniej jednak, w zaleznosci od indywidualnej oceny klinicznej pacjenta,
u pacjentow leczonych kwasem ibandronowym zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci nerek, stgzenia
wapnia, fosforanow i magnezu w surowicy krwi.

Pacjenci ze stwierdzona nadwrazliwos$cia na inne bisfosfoniany
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwo$cia na inne
bisfosfoniany.

Ibandronic acid Sandoz zawiera laktoze i s6d

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produktu leczniczego z pozywieniem

Jest prawdopodobne, ze produkty zawierajace wapn i inne kationy wielowartosciowe (takie jak glin,
magnez, zelazo), réwniez mleko i pozywienie, beda wspotoddziatywacé z wehtanianiem produktu
leczniczego Ibandronic acid Sandoz w postaci tabletek. Z tego wzgledu, przyjmowanie takich
produktow, wlacznie z pozywieniem, musi zosta¢ odroczone o co najmniej 30 minut po doustnym
przyjeciu produktu.

Jesli kwas ibandronowy w postaci tabletek podawany byt 2 godziny po standardowym positku,
biodostepnos¢ byla zmniejszona o okoto 75%. Z tego wzgledu zaleca sig, aby tabletki byty
przyjmowane po catonocnym okresie niejedzenia (co najmniej 6 godzin), i nalezy powstrzymac
si¢ od przyjmowania positkow jeszcze przez co najmniej 30 minut po przyjeciu dawki leku
(patrz punkt 4.2).



Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Interakcje metaboliczne uwaza si¢ za mato prawdopodobne, poniewaz kwas ibandronowy nie wplywa
hamujaco na wigkszos¢ watrobowych izoenzyméw P450 u ludzi; wykazano rowniez, ze nie indukuje
watrobowego uktadu cytochromu P450 u szczurdéw (patrz punkt 5.2). Kwas ibandronowy wydalany
jest wylacznie przez nerki i nie ulega jakiejkolwiek biotransformacji.

Antagoni$ci receptora H2 lub inne produkty lecznicze zwiekszajace pH w zotadku

U zdrowych ochotnikéw ptci mgskiej oraz u kobiet po menopauzie podawanie dozylne ranitydyny
powodowato zwigkszenie biodostgpnosci kwasu ibandronowego o okoto 20% (jest to w zakresie
normalnej zmiennosci dostepnos$ci biologicznej kwasu ibandronowego), prawdopodobnie w wyniku
zmnigjszenia kwasnosci soku zotadkowego. Jednakze, jesli kwas ibandronowy podawany jest

z antagonistami H, lub produktami leczniczymi zwigkszajacymi pH w zotadku, nie jest wymagana
modyfikacja dawkowania.

Kwas acetylosalicylowy 1 NLPZ

Poniewaz stosowanie kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) i
bifosfonianow zwiazane jest z podraznieniem przewodu pokarmowego, nalezy zachowaé ostroznosé
podczas rownoczesnego ich stosowania (patrz punkt 4.4).

Aminoglikozydy

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas rownoczesnego stosowania bisfosfonianow i
aminoglikozydow, jako Ze obie grupy lekow moga powodowac przediuzone obnizenie st¢zenia
wapnia w surowicy. Nalezy takze zwroci¢ uwage na mozliwos$¢ rownoczesnego wystepowania
hipomagnezemii.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego u kobiet w ciazy.

W badaniach na szczurach wykazano toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne
ryzyko dla ludzi jest nieznane. Z tego wzgledu kwasu ibandronowego nie nalezy stosowac u kobiet w

ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kwas ibandronowy jest wydzielany z ludzkim mlekiem. W badaniach na szczurach
w okresie laktacji wykazano obecnos¢ matych stezen kwasu ibandronowego w mleku po podaniu
dozylnym. Nie nalezy stosowa¢ kwasu ibandronowego u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu kwasu ibandronowego na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach kwasu
ibandronowego podawanego doustnie, dotyczacych rozrodczos$ci szczurow wykazano zmniejszenie
ptodnosci. Badania dotyczace ptodnosci szczuréw z kwasem ibandronowym podawanym dozylnie
wykazaty zmniejszenie ptodnosci po stosowaniu duzych dawek produktu (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie profilu farmakodynamicznego i farmakokinetycznego oraz zglaszanych dziatan
niepozadanych przyjeto, ze kwas ibandronowy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najpowazniejsze zgloszone dziatania niepozadane to reakcja/wstrzas anafilaktyczny, nietypowe
ztamania kosci udowej, martwica zuchwy, podraznienie przewodu pokarmowego i zapalenie oka
(patrz akapit ,,Opis wybranych reakcji niepozadanych” i punkt 4.4). W trakcie leczenia najczgsciej




wystepowat spadek poziomu wapnia w surowicy krwi do wartosci ponizej prawidlowego zakresu
(hipokalcemia), po ktorym nastepowata dyspepsja.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Tabela 1 zawiera reakcje niepozadane pochodzace z 2 osiowych badan fazy III (Zapobieganie
zdarzeniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do kosci: 286 pacjentéow leczonych
produktem Ibandronic acid Sandoz 50 mg podawanym doustnie oraz z doswiadczen po wprowadzeniu
produktu do obrotu.

Reakcje niepozadane przedstawiono zgodnie z konwencja MedRA wedlug uktadow i narzadoéw oraz
czestosci wystgpowania. Czgsto$¢ wystepowania zostata okre§lona w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1 000 do < 1/100);

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okre§lonej czegstosci
wystgpowania reakcje niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Tabelal Reakcje niepozadane na lek zwigzane z podaniem doustnym kwasu ibandronowego

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
ukladow
i
narzado
w
Zaburzenia Niedokrwistos¢
krwi i
ukladu
chlonneg
0
Zaburzenia Nadwrazliwosc¢T, Zaostrzenie
ukladu skurcz oskrzelif, astmy
immunol obrzek
o- naczynioruch
gicznego owyT,
Reakcja
anafilaktyczn
a/ wstrzast**
Zaburzenia Hipokalcemia**
metaboli
zmu i
odzywia
nia
Zaburzenia Parestezje,
ukladu zaburzenia
nerwowe smaku
g0
Zaburzenia Zapalenie
oka okaf**
Zaburzenia Zapalenie Krwawienia,
zoladka i przetyku, owrzodzenia
jelit bol dwunastnicy,
brzucha, zapalenie
niestrawn zotadka,
0S¢, zaburzenia
nudno$ci potykania,
sucho$¢ w
ustach
Zaburzenia Swiad Zespot Stevensa-




Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
ukladow
i
narzado
w
skory i Johnsonat, rumien
tkanki wielopostaciowyT,
podskor pecherzowe
nej zapalenie skoryt
Zaburzenia Nietypowe Martwica
mig$niow ztamani | zuchwyf**
o- a martwica kosci
szkieleto podkreta | przewodu
we i rzowe sluchowego
tkanki oraz zewngtrznego
lacznej trzonu (dziatanie
kosci niepozadane
udowejt | zwiazane ze
stosowaniem lekow
Z grupy
bisfosfonianéw) T
Zaburzenia Azotemia
nerek i (mocznica)
droég
moczowy
ch
Zaburzenia Ostabienie Bol w klatce
ogolne i piersiowej,
stany w objawy
miejscu grypopodobn
podania e, zte
samopoczuci
e, bol
Badania Podwyzszone
diagnost stezenie
yczne hormonow
przytarczyc
we krwi

** W celu uzyskania dalszych informacji, zobacz ponize;j.
T Wykryto po wprowadzeniu preparatu do obrotu.

Opis wybranych reakcii niepozadanych

Hipokalcemia

Zmniejszonemu wydalaniu wapnia przez nerki moze towarzyszy¢ spadek poziomu fosforanow w
surowicy krwi, niewymagajacy podejmowania dziatan leczniczych. Moze wystapi¢ spadek
poziomu wapnia w surowicy krwi do wartosci wystepujacych w przypadku hipokalcemii.

Martwica Zuchwy

Raportowano przypadki martwicy zuchwy, gtéwnie u chorych na nowotwory zto§liwe leczonych
produktami hamujacymi proces resorpcji kosci, takimi jak kwas ibandronowy (patrz punkt 4.4).
Przypadki ONIJ zglaszano po wprowadzeniu do obrotu kwasu ibandronowego.

Zapalenie oka

Opisywano wystapienie zapalenia oka w postaci zapalenia blony naczyniowej oka, zapalenia

nadtwardowki 1 twardowki w zwiazku ze stosowaniem kwasu ibandronowego. W niektorych

przypadkach zdarzenia te nie ustapily az do odstawienia kwasu ibandronowego.




Reakcja anafilaktyczna/wstrzas
Odnotowano przypadki wystepowania reakcji anafilaktycznej/wstrzasu, w tym przypadkow
$miertelnych, u pacjentow leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego
systemu zglaszania wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Brak specyficznych informacji dotyczacych leczenia przedawkowania kwasu ibandronowego.
Jednakze, przedawkowanie doustnej postaci produktu moze spowodowac wystapienie objawdw

z gornego odcinka przewodu pokarmowego, takich jak podraznienie Zotadka, zgaga, zapalenie
przetyku, zapalenie lub owrzodzenie zotadka. Aby zwiaza¢ produkt leczniczy Ibandronic acid Sandoz,
nalezy podawa¢ mleko i produkty zobojg¢tniajace kwas. Z powodu ryzyka podraznienia przetyku, nie
nalezy wywotywa¢ wymiotéw, a pacjent powinien pozosta¢ w pozycji caltkowicie spionizowane;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze stosowane w chorobach uktadu kostnego,
bisfosfoniany, kod ATC: MO5SBAO6.

Kwas ibandronowy nalezy do bisfosfonianow, grupy zwiazkdow, ktére swoiscie oddziatuja na kos¢. Ich
wybiorcze dziatanie na tkankg kostna wynika z duzego powinowactwa bisfosfonianéow do sktadnikow

mineralnych kosci. Dzialanie bisfosfonianow polega na hamowaniu aktywnosci osteoklastow; chociaz
doktadny mechanizm ich dziatania jest nadal niewyjasniony.

W warunkach in vivo kwas ibandronowy przeciwdziata niszczeniu kosci wywotanemu doswiadczalnie
przez zahamowanie czynnosci gonad, retynoidy, guzy lub wyciagi z guza. Hamowanie endogenne;j
resorpcji kosci zostato takze udokumentowane w badaniach kinetycznych, w ktérych zastosowano
4Ca oraz w badaniach nad uwalnianiem znakowanej radioaktywnie tetracykliny wbudowane;j
uprzednio do koscéca.

W dawkach znacznie wigkszych niz farmakologicznie skuteczne kwas ibandronowy nie miat wptywu
na mineralizacj¢ kos$ci.

Resorpcja kosci spowodowana choroba nowotworowa charakteryzuje sig¢ nasilona resorpcja kosci,
ktora nie jest zrownowazona odpowiednim ko$ciotworzeniem. Kwas ibandronowy selektywnie
hamuje aktywno$¢ osteoklastow, zmniejszajac resorpcje kosci i tym samym zmniejszajac powiktania
kostne choroby nowotworowe;.

W badaniach klinicznych dotyczacych pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do kosci wykazano, ze
istnieje zalezny od dawki hamujacy wptyw na osteolize kosci, wyrazony przez markery resorpcji
kosci, 1 zalezny od dawki wpltyw na wystgpowanie zdarzen kostnych.

Zapobieganie zdarzeniom kostnym u pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami do kosci przez
podawanie kwasu ibandronowego w postaci tabletek w dawce 50 mg, oceniane byto w dwoch
randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach klinicznych I1I fazy, trwajacych 96 tygodni.
Pacjenci z rakiem piersi z potwierdzonymi radiologiczne przerzutami do ko$ci randomizowano do



grup otrzymujacych placebo (277 pacjentéw) lub do grup otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce
50 mg (287 pacjentow). Wyniki tych badan przedstawiono ponize;.

Pierwszorzedowe punkty korncowe dotyczqce skutecznosci

Pierwszorzedowym punktem koncowym w tych badaniach byt wskaznik chorobowosci kostnej

w okresie czasu (ang. SMPR - Skeletal Morbidity Period Rate). Byt to ztozony punkt konncowy, na
ktory sktadaty si¢ nastgpujace zdarzenia zwigzane z kos¢cem (ang. SRE - Skeletal Related Events):

- napromienianie kosci w celu leczenia ztaman/ztaman zagrazajacych
- leczenie chirurgiczne ztaman kosci

- ztamania kregow

- ztamania innych niz kregi kosci.

W analizie SMPR uwzglgdniano czynnik czasu oraz, ze jedno lub wigcej zdarzen wystepujacych
w pojedynczym 12-tygodniowym okresie czasu moze by¢ potencjalnie zwigzanych. Dlatego
tez, incydenty mnogie byly liczone do celéw tej analizy tylko raz w kazdym 12-tygodniowym
okresie czasu. Zbiorcze dane z tych badan wykazaly znamienna korzys¢ ze stosowania kwasu
ibandronowego w dawce 50 mg doustnie, w pordwnaniu do placebo, w zmniejszaniu czgstosci
wystepowania zdarzen zwiazanych z ko§¢écem (SRE) mierzonych jako wskaznik chorobowosci
kostnej w okresie czasu (SMPR) (p=0,041). Obserwowano 38% redukcje ryzyka wystapienia
zdarzen zwiazanych z kos¢cem (SRE) w grupie pacjentdow leczonych kwasem ibandronowym w
poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo (ryzyko wzgledne 0,62; p=0,003). Wyniki badania
dotyczace skutecznosci leczenia przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2  Skuteczno$¢ (pacjenci z rakiem piersi z przerzutami do kosci)

Wszystkie zdarzenia zwiazane z ko§¢cem (SRE)
Placebo Kwas ibandronowy Warto$¢ p
n=277 50 mg
n=287
SMPR (na 1 pacjenta rocznie) 1,15 0,99 p=0,041
Ryzyko wzgledne SRE - 0,62 p=0,003

Drugorzedowe punkty koncowe dotyczqce skutecznosci

Wykazano znamienna statystycznie poprawe w punktacji skali bolow kostnych w przypadku
stosowania kwasu ibandronowego w dawce 50 mg w poréwnaniu do placebo. Zmniejszenie bolu do
mniejszego niz obserwowano przed leczeniem stwierdzano stale, przez caty okres badania, i
towarzyszylo mu znamienne zmniejszenie stosowania lekow przeciwbolowych w porownaniu do
placebo. Do pogorszenia jakos$ci zycia i stanu sprawnosci ogolnej wg WHO dochodzito znamiennie
rzadziej w grupie pacjentdow otrzymujacych kwas ibandronowy niz w grupie otrzymujacej placebo.
Stgzenia markera resorpcji kostnej CTx (telopeptyd C-koncowy uwolniony z czasteczki kolagenu typu
I) w moczu byly znamiennie zmniejszone w grupie pacjentdw otrzymujacych kwas ibandronowy w
poréwnaniu do placebo. Zmniejszenie stezen CTx w moczu byto znamiennie skorelowane z
pierwszorzgdowym punktem koncowym skutecznosci SMPR Kendal -tau-b (p<0,001). Tabelaryczne
zestawienie wynikow oceny drugorzedowych punktow koficowych skutecznosci przedstawiono w
Tabeli 3.

Tabela3  Drugorz¢edowe punkty koncowe dotyczace skutecznosci (chorzy na raka piersi z
przerzutami do koSci)

Placebo Kwas ibandronowy
n=277 50 mg Wartos¢ p
n=287
Bole kostne* 0,20 -0,10 p<0,001
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Zuzycie lekow przeciwbolowych* 0,85 0,60 p=0,019

Jako$¢ zycia* -26,8 -8,3 p=0,032
Stopien sprawnosci ogolnej wg WHO* 0,54 0,33 p=0,008
Stezenie CTx w moczu** 10,95 -77,32 p=0,001

*Srednia zmiana migdzy ocena przed leczeniem a ostatnia ocena.
**Mediana zmiany mi¢dzy ocena przed leczeniem a ostatnia ocena.

Drzieci i mlodziez (patrz punkt 4.215.2)
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci kwasu ibandronowego u dzieci i
mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostgpne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Absorpcja kwasu ibandronowego w gornym odcinku przewodu pokarmowego po podaniu doustnym
jest szybka. Maksymalne obserwowane st¢zenia w osoczu osiagane bylty w ciagu 0,5 do 2 godzin
(mediana 1 godzina) u pacjentdw na czczo, a bezwzgledna dostgpnos¢ biologiczna wynosita okoto
0,6%. Stopien absorpcji jest zmniejszony, jesli lek przyjmuje si¢ razem z pozywieniem lub napojami
(innymi niz woda). Biodostgpnos¢ jest zmniejszona o okoto 90%, jesli kwas ibandronowy
przyjmowany jest ze standardowym $niadaniem w poréwnaniu z biodostgpnoscia obserwowana

u pacjentdOw na czczo. Jesli lek przyjmuje si¢ 30 minut przed positkiem, zmniejszenie dostgpnosci
biologicznej wynosi okoto 30%. Nie obserwuje si¢ znaczacego zmniejszenia w biodostepnosci, jesli
kwas ibandronowy przyjmowany jest na 60 minut przed positkiem.

Biodostgpnos¢ jest zmniejszona o okoto 75%, jesli produkt leczniczy Ibandronic acid Sandoz w
postaci tabletek podawany byto 2 godziny po standardowym positku. Dlatego tez zaleca sig, aby
tabletki byly przyjmowane po calonocnym okresie niejedzenia (minimum 6 godzin), i aby
powstrzymywac si¢ od przyjmowania positkow przez co najmniej 30 minut po przyjeciu dawki
produktu (patrz punkt 4.2).

Dystrybucja
Po poczatkowej ekspozycji ogolnoustrojowej kwas ibandronowy jest szybko wiazany przez kosci lub

wydzielany do moczu. U ludzi pozorna koncowa objetos¢ dystrybucji wynosi co najmniej 90 1, a ilos¢
dawki docierajacej do kosci oszacowano na 40-50% dawki krazacej. Wiazanie z biatkami w ludzkim
osoczu wynosi okoto 87% w stgzeniach terapeutycznych, i z tego wzgledu interakcje z innymi
produktami leczniczymi z powodu wzajemnego wypierania sa mato prawdopodobne.

Metabolizm
Brak dowodow na to, ze kwas ibandronowy jest metabolizowany u zwierzat lub ludzi.

Eliminacja

Wchtonigta frakcja kwasu ibandronowego jest usuwana z krazenia w wyniku absorpcji przez kosci
(szacowanej na 40-50%), a pozostala czg$¢ jest eliminowana w postaci niezmienionej przez nerki.
Niewchlonigta frakcja kwasu ibandronowego jest eliminowana w postaci niezmienionej z katem.

Zakres obserwowanych pozornych okresow poltrwania jest szeroki i zalezny od dawki oraz od
czulosci metody oznaczania, lecz koncowy okres pottrwania zawiera si¢ na ogdt w zakresie

10-60 godzin. Jednakze, stgzenia w osoczu we wczesnym okresie po podaniu obnizajg si¢ szybko,
osiagajac 10% wartosci szczytowej w ciagu 3 i 8 godzin, odpowiednio, po podaniu dozylnym lub
doustnym.

Calkowity klirens kwasu ibandronowego jest niski, o srednich wartosciach w zakresie 84-160 ml/min.
Klirens nerkowy (okoto 60 ml/min u zdrowych kobiet po menopauzie) stanowi 50-60% klirensu
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catkowitego i jest zwiazany z klirensem kreatyniny. Uwaza sig, ze réznica pomigdzy klirensem
catkowitym a klirensem nerkowym odzwierciedla wychwyt przez kosci.

Nie wydaje sig, aby w szlak wydzielniczy zaangazowane byly znane kwasowe lub zasadowe systemy
transportowe biorace udziat w wydzielaniu innych substancji czynnych. Ponadto kwas ibandronowy
nie hamuje gtownych izoenzyméw watrobowych P450 u ludzi i nie indukuje systemu cytochroméw
watrobowych P450 u szczurdw.

Farmakokinetyka w specjalnych populacjach pacjentow

Ple¢
Dostepno$c¢ biologiczna oraz farmakokinetyka kwasu ibandronowego sa podobne u mgzczyzn i kobiet.

Rasa

Brak dowodow na istnienie istotnych klinicznie r6znic w dziataniu kwasu ibandronowego u rasy
azjatyckiej i rasy kaukaskiej. Dostepne sa jedynie nieliczne dane dotyczace pacjentdéw pochodzenia
afrykanskiego.

Niewydolnos¢ nerek

Ekspozycja na kwas ibandronowy u pacjentow z roznym stopniem niewydolno$ci nerek jest zwiazana
z klirensem kreatyniny (CLcr). U 0s6b z cigzka niewydolnoscia nerek (CLcr <30 ml/min)
otrzymujacych doustnie 10 mg kwasu ibandronowego na dobg przez 21 dni obserwowano
stezenia

leku w osoczu 2-3 razy wyzsze niz u 0séb z prawidlowa czynno$cia nerek (CLcr >80 ml/min).

Calkowity klirens kwasu ibandronowego byl zmniejszony do 44 ml/min u 0s6b z cigzka

niewydolnos$cia nerek w poréwnaniu z 129 ml/min u o0séb z prawidlowa czynno$cia nerek (CLcr>50 i

<80 ml/min). Modyfikacja dawki nie jest potrzebna u pacjentow z tagodna niewydolnoscia nerek.

U pacjentéw z umiarkowana niewydolnos$cia nerek (CLcr>30 i <50 ml/min) lub cigzka

niewydolnos$cia nerek (CLcr <30 ml/min) rekomendowana jest modyfikacja dawki (patrz punkt 4.2).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 4.2)

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego u pacjentow

z niewydolnoscia watroby. Watroba nie odgrywa istotnej roli w klirensie kwasu ibandronowego,
poniewaz nie jest on metabolizowany, lecz jest usuwany w wyniku wydzielania przez nerki

i wychwytu do kosci. Z tego wzgledu nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentow

z niewydolno$cia watroby. Co wigcej, jako ze wiazanie kwasu ibandronowego z biatkami wynosi 87%
w stezeniach terapeutycznych, jest mato prawdopodobne, aby hipoproteinemia w cigzkich chorobach
watroby prowadzila do znamiennego klinicznie zwigkszenia st¢zenia wolnego leku w osoczu.

Chorzy w podesziym wieku (patrz punkt 4.2)

W analizie wielowariantowej nie wykazano, aby wiek byt niezaleznym czynnikiem wptywajacym na
ktorykolwiek z badanych parametrow farmakokinetycznych. Jako Zze czynnos$¢ nerek pogarsza si¢
wraz z wiekiem, jest to jedyny czynnik, ktory powinien by¢ brany pod uwage (patrz punkt dotyczacy
niewydolnosci nerek).

Drzieci i mlodziez (patrz punkt 4.2 5.1)

Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Ibandronic acid Sandoz u pacjentow w
wieku ponizej 18 lat.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatania toksyczne obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalne narazenie wystgpujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej. Tak jak w przypadku innych bisfosfoniandéw, z wykazano, ze nerki

sa podstawowym narzadem narazonym na ogolnoustrojowe toksyczne dziatanie produktu.

Mutagennos¢ lub potencjalne dziatanie rakotworcze
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Nie obserwowano oznak potencjalnego dziatania rakotworczego. Badania genotoksycznosci nie
dostarczytly dowodow na wplyw kwasu ibandronowego na aktywno$¢ genetyczna.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

Nie obserwowano dowodow na bezposrednia toksycznos¢ dla ptodu lub efektow teratogennych kwasu
ibandronowego u szczuréw i krélikow, ktorym podawano lek dozylnie lub doustnie. W badaniach
dotyczacych reprodukcji szczurow z zastosowaniem podawanego doustnie kwasu ibandronowego w
dawce 1 mg/kg/dobe i wigkszej, stwierdzono wptyw na ptodnos¢ w postaci zwigkszonej liczby utrat
zarodka przed zagniezdzeniem w macicy. W badaniach dotyczacych reprodukcji szczuréw z
zastosowaniem kwasu ibandronowego podawanego dozylnie stwierdzono zmniejszona liczbe
plemnikéw przy stosowaniu dawki 0,3 1 1 mg/kg/dobg oraz zmniejszona ptodnos¢ po dawce

1 mg/kg/dobe u samcow i 1,2 mg/kg/dobe u samic. Dziatania niepozadane kwasu ibandronowego w
badaniach dotyczacych toksycznego wplywu na reprodukcje u szczuréw byly zgodne z oczekiwanymi
dla tej klasy produktéow leczniczych (bisfosfonianéw). Nalezaty do nich zmniejszona liczba miejsc
zagniezdzenia, zaburzenia naturalnego porodu (dystocja), zwigkszenie liczby zaburzen rozwojowych
narzadow trzewnych (zespot miedniczkowo-moczowodowy) oraz nieprawidtowosci dotyczace zgbow
u potomstwa F1 u szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki.

Powidon

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Skrobia ziemniaczana zelowana
Dibehenian glicerolu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Powloka tabletki:
Laktoza jednowodna
Makrogol 4000
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ibandronic acid Sandoz w postaci tabletek powlekanych 50 mg dostarczany jest w poliamid/Al/PVC —
aluminium blistrach zawierajacych 3, 6, 9, 28 lub 84 tabletki, pakowane w pudetka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami. Nalezy zmninimalizowa¢ wprowadzanie produktéow leczniczych do
srodowiska.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/685/001
EU/1/11/685/002
EU/1/11/685/003
EU/1/11/685/004
EU/1/11/685/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 lipca 2011 .

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13 kwietnia 2016 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwy 1 adresy wytwoércoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion
EL-15351 Pallini Attiki
Grecja

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,
Grecja

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polska

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures
Rumunia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.
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D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic acid Sandoz 50 mg tabletki powlekane
Kwas ibandronowy

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg kwasu ibandronowego (w postaci sodu ibandronianu
jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Tabletki zawieraja rowniez laktoze.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 tabletki powlekane

6 tabletek powlekanych
9 tabletek powlekanych
28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nie ssac, nie zu¢ ani nie rozgniata¢ tabletek.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Austria

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/11/685/001
EU/1/11/685/002
EU/1/11/685/003
EU/1/11/685/004
EU/1/11/685/005

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ibandronic acid Sandoz 50 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC {numer}
SN {numer}
NN {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

Poliamid/Al/PVC — blister z folii aluminiowej

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic acid Sandoz 50 mg tabletki powlekane
Kwas ibandronowy

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibandronic acid Sandoz 50 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibandronic acid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibandronic acid Sandoz
Jak przyjmowac¢ Ibandronic acid Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Ibandronic acid Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek ibandronic acid sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibandronic acid Sandoz zawiera substancj¢ czynna — kwas ibandronowy. Nalezy on do grupy
lekéw zwanych bisfosfonianami.

Lek Ibandronic acid Sandoz w postaci tabletek jest stosowany u dorostych i zostal przepisany

pacjentom z rakiem piersi zajmujacym kosci (tzw. ,,przerzuty do kosci”).

. Lek pomaga zapobiec ztamaniu kosci

. Lek ten rowniez zapobiega wystgpowaniu innych problemow zwiazanych z kosémi, ktore moga
wymagac leczenia operacyjnego lub radioterapii.

Dziatanie leku Ibandronic acid Sandoz polega na zmniejszaniu utraty zawarto$ci wapnia z kosci.
Zapobiega to postgpujacemu ostabianiu kosci.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibandronic acid Sandoz

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ibandronic acid Sandoz

. jesli pacjent ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przetyku, takie jak zwezenie przetyku lub utrudnione
przetykanie

o jesli pacjent nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez godzing (60 minut)

. jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowalo mate stezenie wapnia w surowicy.

Nie przyjmowac tego leku, jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci, przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ibandronic acid Sandoz nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Dziatania niepozadane zwane martwica zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki) byto bardzo rzadko
zglaszane po wprowadzeniu do obrotu u pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy z powodu
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schorzen zwiazanych z choroba nowotworowa. Martwica zuchwy moze wystapi¢ takze po
zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy zuchwy, poniewaz stan ten moze
by¢ bardzo bolesny i trudny do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy zuchwy,

nalezy zastosowac¢ kilka srodkdéw ostroznosci.

Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien poinformowac lekarza/pielggniarke (pracownika

stuzby zdrowia):

o jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zgbow, takie jak zty stan uzebienia,
choroba dziaset lub planowana ekstrakcja zgba;

o jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie przechodzit
kontrolnych badan stomatologicznych;

o jesli pali tyton (moze to zwigkszac ryzyko chorob stomatologicznych);

o jesli byt wezeséniej leczony bisfosfonianem (stosowanym w celu leczeniu chorob kosci lub ich
zapobieganiu);

o jesli przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (takie jak prednizolon lub deksametazon);

o jesli choruje na nowotwor ztosliwy.

Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania stomatologicznego przed rozpoczeciem stosowania leku
Ibandronic acid Sandoz.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higieng jamy ustnej (obejmujaca regularne mycie
zebow) 1 zglaszac sig na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jesli pacjent uzywa protez
zgbowych, nalezy zapewni¢ ich wlasciwe dopasowanie. Pacjenci w czasie leczenia stomatologicznego
lub przed planowanymi zabiegami stomatologicznymi (np. usuni¢ciem zg¢ba) powinni poinformowaé
o tym lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmuja lek Ibandronic acid
Sandoz.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrgbie jamy ustnej lub zgbow, takie jak
obluzowanie zgbow, bol lub obrzgk, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i stomatologiem, poniewaz moga to by¢
objawy martwicy zuchwy.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ibandronic acid Sandoz nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

. jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek inny bisfosfonian

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przetykania lub zaburzenia dotyczace trawienia

. jesli pacjent ma wysoki lub niski poziom witaminy D lub innych sktadnikéw mineralnych we
krwi

o jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek

Mozliwe jest wystapienie podraznienia, stanu zapalnego Iub owrzodzenia przetyku, czgsto z objawami
silnego bolu w klatce piersiowej, silnego bolu przy przetykaniu jedzenia i/lub picia, silnych mdtosci
lub wymiotow, w szczegolnosci jesli pacjent nie wypit petnej szklanki wody i/lub jesli potozyl si¢ w
ciagu godziny od przyjecia leku Ibandronic acid Sandoz W razie wystapienia tych objawow nalezy
przerwac przyjmowanie leku Ibandronic acid Sandoz i natychmiast poinformowac o nich lekarza
(patrz punkty 3 i 4).

Dzieci i mlodziez
Leku Ibandronic acid Sandoz nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Ibandronic acid Sandoz a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Wynika to z faktu, ze lek
Ibandronic acid Sandoz moze wptywa¢ na dzialanie innych lekow. Rowniez niektére inne leki moga
wplywacé na dziatanie leku Ibandronic acid Sandoz.

W szczegolnosci nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje

ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o suplementy zawierajace wapn, magnez, zelazo lub glin

o kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne, tak zwane ,,NLPZ”, takie jak
ibuprofen lub naproksen, poniewaz zarowno NLPZ, jak i lek Ibandronic acid Sandoz moga
powodowa¢ podraznienie zotadka i jelit

o pewien rodzaj antybiotykow w postaci zastrzyku o nazwie ,,aminoglikozydy”, takie jak
gentamycyna. Wynika to z faktu, ze aminoglikozydy jak i lek Ibandronic acid Sandoz moga
zmniejszy¢ 1lo$¢ wapnia we krwi.

Przyjmowanie lekéw obnizajacych wydzielanie kwasu zotadkowego, takich jak cymetydyna i
ranitydyna, moze nieznacznie zwigkszy¢ dziatanie leku Ibandronic acid Sandoz.

Stosowanie leku Ibandronic acid Sandoz z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Ibandronic acid Sandoz z jedzeniem lub Zadnymi napojami poza woda,
poniewaz lek jest mniej skuteczny w przypadku przyjmowania z jedzeniem lub piciem (patrz punkt 3).

Lek Ibandronic acid Sandoz nalezy przyja¢ co najmniej 6 godzin po spozyciu positku, napoju lub po
przyjeciu jakichkolwiek lekéw lub suplementow (np. produktéw zawierajacych wapn (mleko),
aluminium, magnez i zelazo); nie dotyczy to wody. Po przyjeciu tabletki nalezy odczekac
przynajmniej 30 minut. Nastgpnie mozna spozywac positek lub napoj i przyjmowac lekarstwa lub
suplementy (patrz punkt 3).

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowaé leku Ibandronic acid Sandoz u kobiet w ciazy, u kobiet planujacych zaj$¢ w ciaze
oraz u kobiet karmiacych piersia.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz przyjmuje si¢, ze lek Ibandronic acid
Sandoz nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jesli pacjent chce prowadzi¢ pojazdy, obstugiwaé maszyny lub uzywacé
narzedzi, powinien przedtem zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lek Ibandronic acid Sandoz zawiera laktoze i sod
Lek zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkg powlekana, to znaczy lek uznaje sig za
»wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢é Ibandronic acid Sandoz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy przyjmowac po uptywie co najmniej 6 godzin od spozycia positku, napoju albo zazycia
leku Iub suplementu; nie dotyczy to wody. Nie nalezy uzywa¢ wody o wysokim stezeniu wapnia. W
razie watpliwo$ci dotyczacych potencjalnie wysokiego stezenia wapnia w wodzie biezacej (twarda
woda) zaleca si¢ uzywanie wody butelkowanej o niskiej zawarto$ci mineralow.
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Lekarz moze zleci¢ wykonywanie regularnych badan krwi w czasie stosowania leku Ibandronic acid
Sandoz. Ma to na celu sprawdzenie, czy sa podawane odpowiednie ilosci leku.

Przyjmowanie leku
Wazne jest, aby przyjmowac lek Ibandronic acid Sandoz w odpowiednim czasie i we wlasciwy
sposob, poniewaz moze on spowodowac podraznienie, zapalenie lub owrzodzenia przetyku.

Mozna temu zapobiec w nastgpujacy sposob:

o Przyjac tabletke na dzien zaraz po zbudzeniu sig, przed pierwszym positkiem, napojem, innym
lekiem lub suplementem.

o Przyja¢ tabletke, popijajac wytacznie petna szklanka wody (okoto 200 ml). Nie nalezy
przyjmowac tabletki z jakimkolwiek napojem innym niz woda.

. Potkna¢ tabletkg w catosci. Nie nalezy zué, ssac ani rozgniatac¢ tabletki. Nie nalezy pozwoli¢,
aby tabletka rozpuscita si¢ w ustach.

o Po przyjeciu tabletki nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut. Nastepnie mozna przyjac pierwszy
positek i napdj i przyjmowac inne leki lub suplementy.

. Podczas przyjmowania tabletki nalezy by¢ w pozycji spionizowanej (siedzacej lub stojacej) i

pozosta¢ w pozycji spionizowanej przez przynajmniej 60 minut. W przeciwnym wypadku czg$¢
leku moze wyciec z powrotem do przetyku.

Ile leku przyjmowa¢é

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibandronic acid Sandoz to jedna tabletka na dobg. W przypadku
umiarkowanej choroby nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki co drugi dzien.

W przypadku umiarkowanej choroby nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki co dwa
dni. W przypadku cigzkiej choroby nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki na
tydzien.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibandronic acid Sandoz
W przypadku przyjgcia zbyt wielu tabletek nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub uda¢
si¢ do szpitala. Przed pojsciem nalezy wypi¢ pelna szklanke. Nie prowokowaé wymiotow. Nie ktas¢

sie.

Pominigcie przyjecia leku Ibandronic acid Sandoz

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominig¢tej dawki leku. Jesli pacjent
przyjmuje tabletke kazdego dnia, nalezy catkowicie opusci¢ pominigta dawke. Nastegpnie
kontynuowac jak zwykle nastepnego dnia. Jesli pacjent przyjmuje tabletke co drugi dzien lub raz w
tygodniu, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie przyjmowania leku Ibandronic acid Sandoz
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Ibandronic acid Sandoz tak dtugo, jak zaleci to lekarz,
poniewaz lek dziata tylko, jesli jest przyjmowany przez caly czas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast zwrécié si¢ do lekarza lub pielegniarki w przypadku stwierdzenia
ktorekolwiek z nastepujacych powaznych dzialan niepozadanych, mogacych wymaga¢é podjecia

pilnego leczenia:

Czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
. nudnosci, zgaga i trudno$ci w przetykaniu (zapalenie przetyku)
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Niezbyt czeste (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
o silny bol brzucha. Moze to by¢ oznaka krwawienia z wrzodu pierwszego odcinka jelita
(dwunastnicy) lub stanu zapalnego btony §luzowej zotadka (niezyt zotadka)

Rzadkie (wystgpuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

o trwaly bol i zapalenie oka

o bol, ostabienie lub dyskomfort w udzie, biodrze lub pachwinie. Moga to by¢ wczesne objawy
ewentualnego nietypowego ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadkie (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

. bol lub owrzodzenie w jamie ustnej lub zuchwie. Moga by¢ to wezesne objawy powaznych
problemoéw obejmujacych zuchwe (tzw. ,,martwica zuchwy”).

o swiad lub obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla z trudno$ciami w oddychaniu. Moze wystapi¢
powazna, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna.

. cigzka reakcja niepozadana skory.

o Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o

tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Nieznane (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
o atak astmy

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czeste (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 pacjentdw):

. bole brzucha, niestrawnos¢
J niski poziom wapnia we krwi
. oslabienie

Niezbyt czeste (moga wystepowac u mniej niz 1 na 100 pacjentow):

bole w klatce piersiowe;j

swiad lub mrowienie (parestezje)

objawy grypopodobne, zle ogdlne samopoczucie lub uczucie bolu
sucho$¢ w ustach, dziwny smak w ustach lub trudno$ci w przetykaniu
anemia (niedokrwistos$¢)

duze stezenie mocznika Iub duze stgzenie hormonu przytarczyc we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Ibandronic acid Sandoz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i na pudetku
tekturowym po Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic acid Sandoz
- Substancja czynna leku jest kwas ibandronowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
kwasu ibandronowego (w postaci sodu ibandronianu jednowodnego).

Pozostate sktadniki to:

- Rdzen tabletki: powidon, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, skrobia ziemniaczana
zelowana, dibehenian glicerolu, krzemionka koloidalna bezwodna.

- Powloka tabletki: tytanu dwutlenek, laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol 4000.

Jak wyglada lek Ibandronic acid Sandoz i co zawiera opakowanie
Tabletki sa powlekane, biate okragle, obustronnie wypukte, pakowane sg w blistry z poliamid/Al/PVC
/Al. Sa one dostepne w opakowaniach po 3, 6, 9, 28 lub 84 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl

Austria

Wytworca
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki
Grecja

i

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5
693 00 Sapes, Rodopi

Grecja

i

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polska

i

Lek S.A.

ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow

Polska

i

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben
Niemcy

i
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Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Niemcy

i

S.C. Sandoz, S.R.L.
Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Kvnpog
Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tél/Tel: +32 27229797 Verovskova Ulica 57,
SI-1000 Ljubljana,
Slovenia

TnA: +357 22 69 0690

Bbuarapus Latvija

BO Sandoz Bulgaria Sandoz d.d. Latvia filiale

55 Nikola Vaptsarov blvd, EXPO 2000, build.4,  K.Valdemara iela 33 — 29
fl.4 LV-1010 Riga

BG-1407 Sofia Tel: +371 67892006

Ten.: +359 297047 47

Ceska republika Lietuva

Sandoz s.r.0. Sandoz Pharmaceuticals d.d

Na Pankraci 1724/129 Branch Office Lithuania

CZ 140 00, Praha 4 - Nusle Seimynigkiy g. 3A

Tel: +420 225 775 111 LT - 09312 Vilnius

office.cz@sandoz.com Tel: +370 5 2636 037

Danmark, Island, Norge Magyarorszag

Sandoz A/S Sandoz Hungaria Kft.

Edvard Thomsens Vej 14 Tel: +36 1 430 2890

DK-2300 Kegbenhavn S mailto:info.hungary@sandoz.com

Danmérk/Danmark

info.danmark@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Deutschland, Luxembourg/Luxemburg Malta

Hexal AG Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Industriestr. 25 Verovskova Ulica 57,
D-83607 Holzkirchen SI-1000 Ljubljana,
Deutschland/Allemagne Slovenia

Tel: +49 8024/908-0 Tel: +356 21222872

service@hexal.com
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Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

EE - 11312 Tallinn
Tel: +372 6652 400
Info.ee@sandoz.com

EAGda

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 30210281 17 12

Espaiia

Sandoz Farmacéutica, S.A. / BEXAL

FARMACEUTICA, S.A.
Centro Empresarial Osa Mayor
Avda. Osa Mayor, n° 4
E-28023 (Aravaca) Madrid
Tel: +34 91 548 84 04
Registros.spain@sandoz.com

France

Sandoz SAS

49, avenue Georges Pompidou
F-92593 Levallois-Perret Cedex
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska

Sandoz d.o.o0.
Maksimirska 120

HR — 10 000 Zagreb
Tel : +385 12353111

Ireland

ROWEX LTD
Newtown
IE-Bantry Co. Cork
P75 V009

Tel: +353 27 50077

Nederland

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
NL-1327 AH Almere
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Tel: +43 5338 2000

Polska

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Tel.: +48 22 209 70 00
biuro.pl@sandoz.com

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Tel: +351 21 196 40 00

Roméinia

Sandoz S.R.L.

Strada Livezeni 7A
540472 Targu Mures
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Tel: +386 1 580 21 11
Info.lek@sandoz.com
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Italia

Sandoz S.p.A.

Largo Umberto Boccioni, 1
1-21040 Origgio / VA

Tel: +39 02 96541

United Kingdom (Northern Ireland)
Sandoz Ltd

Park View, Riverside Way
Watchmoor Park

Camberley, Surrey

GU15 3YL United Kingdom

Tel: +44 1276 69 8020
uk.drugsafety@sandoz.com

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Edvard Thomsens vej 14

DK-2300 Kéopenhamina S/Képenhamn S

info.suomi@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organizacna zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50 706 111

Sverige

Sandoz A/S

Edvard Thomsens vej 14
DK-2300 Képenhamn S
info.sverige@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sig¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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