PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandronovej (ako monohydrat sodnej soli
ibandrénatu).

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,86 mg laktozy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.
Biele okruhle bikonvexné tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pripravok Ibandronic acid Sandoz je indikovany dospelym na prevenciu skeletalnych udalosti
(patologickeé fraktiry, kostné komplikacie vyzadujice radioterapiu alebo chirurgicky zasah)
u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu pripravkom Ibandronic acid Sandoz maju zah4jit’ lekdari, ktori maju skusenosti s liecbou
nadorov.

Dévkovanie
Odportacana davka je jedna 50 mg filmom obalené tableta denne.

Specidlna skupina pacientov
Poskodenie funkcie pecene
Uprava davok nie je potrebna (pozri ¢ast’ 5.2).

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s miernou formou poskodenia funkcie obliciek (CLcr > 50 a < 80 ml/min) nie je potrebné
upravit’ davky.

U pacientov so stredne t'azkou formou poskodenia funkcie obli¢iek (CLcr > 30 a < 50 ml/min) sa
odporaca tprava davkovania na jednu 50 mg filmom obalenu tabletu kazdy druhy den (pozri Cast’ 5.2).

U pacientov s tazkou formou poskodenia funkcie oblic¢iek (CLcr < 30 ml/min) sa odporaca davka
jedna 50 mg filmom obalena tableta raz tyzdenne. Pozri vy$sie uvedené pokyny pre davkovanie.

Starsi
Nie je potrebné upravit’ davkovanie (pozri Cast’ 5.2).



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i€¢innost’ kyseliny ibandronovej u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie s ziadne udaje (pozri ¢ast’ 5.1 a Cast’ 5.2).

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.

Ibandronic acid Sandoz tablety sa maji uzivat’ rano nalacno (najmenej 6 hodin po poslednom jedle)

a pred prvym jedlom alebo napojom. Pred uzitim Ibandronic acid Sandoz tabliet sa ma vyhnut' lieckom
a doplnkom vyzivy (vratane vapnika). Po uziti tablety sa nema jest’ najmenej 30 mint. Pocas lieCby
pripravkom Ibandronic acid Sandoz sa moze kedykol'vek pit’ voda. Nemala by sa pouzivat’ voda s
vysokym obsahom vapnika. Pokial’ existuji obavy s ohl'adom na potencialne vysoky obsah vapnika

v teclicej vode (tvrda voda), odpori¢ame pouzivat’ balentt vodu s nizkym obsahom minerélov.

- Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ plnym poharom vody (180 az 240 ml), pricom pacient
stoji alebo sedi vo vzpriamenej polohe.

- Po uziti pripravku Ibandronic acid Sandoz si pacient nema 60 minut l'ahnut’.

- Pacient nema tabletu Zuvat’, cmul'at’ alebo drvit’ kvoli moznej orofaryngalnej ulceracii.

- Ibandronic acid Sandoz sa ma zapijat’ len vodou.

4.3 Kontraindikacie

- Abnormality funkcie pazeraka, ktoré spomal’uji jeho vyprazdinovanie, ako strikttra alebo
achalazia.

- Neschopnost’ stat’ alebo vzpriamene sediet’ najmenej 60 minut.

- Hypokalciémia.

- Precitlivenost’ na kyselinu ibandréonovu alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s poruchami metabolizmu kosti a mineralnych latok
Pred zaciatkom liecby pripravkom Ibandronic acid Sandoz sa ma ucinne lie¢it’ hypokalciémia a iné

poruchy metabolizmu kosti a mineralnych latok. U vSetkych pacientov je dolezity adekvatny prijem
vapnika a vitaminu D. Ak je prijem vapnika a/alebo vitaminu D zo stravy nedostato¢ny, pacienti maju
tieto latky prijimat’ dodatocne.

Podrazdenie gastrointestinalnej oblasti

Peroralne podavané bisfosfonaty mézu vyvolavat’ miestne podrazdenie sliznic horného
gastrointestinalneho traktu. Vzhl'adom na tieto mozné drazdivé ucinky a na moznost’ zhorSenia
primarneho ochorenia treba postupovat’ opatrne, ked’ sa Ibandronic acid Sandoz podava pacientom

s aktivnym ochorenim horného gastrointestinalneho traktu (napr. znamy Barrettov pazerak, dysfagia,
iné ochorenia pazerdka, gastritida, duodenitida alebo vredy).

U pacientov dostavajucich liecbu peroralnymi bisfosfonatmi boli hlasené neziaduce udalosti ako
ezofagitida, vredy a erdzie pazeraka, ktoré boli v niektorych pripadoch zavazné a vyziadali si
hospitalizaciu; zriedkavo boli spojené s krvacanim alebo po nich doslo k strikture ¢i perforacii
pazeraka. Riziko zavaznych ezofagovych neziaducich udalosti sa zda vyssie u pacientov, ktori
nedodrziavaji pokyny o davkovani a/alebo ktori nad’alej uzivaju peroralne bisfosfonaty po tom, ako sa
u nich rozvinuli priznaky poukazujice na podrazdenie pazeraka. Pacienti maju venovat’ zvySen
pozornost’ pokynom o davkovani a maju byt schopni ich dodrziavat’ (pozri Cast’ 4.2).

Lekari si maju v§imat’ akékol'vek prejavy alebo priznaky signalizujlice moznu reakciu pazeraka

a pacientov treba upozornit’, aby prestali uzivat’ Ibandronic acid Sandoz a vyhladali lekarsku pomoc,
ak sa u nich rozvinie dysfagia, odynofagia, bolest’ za hrudnou kost'ou alebo sa objavi palenie zahy,
pripadne sa palenie zahy zhorsi.



Zatial’ ¢o sa v kontrolovanych klinickych skuSaniach nepozorovalo zvySené riziko, jestvuju hlasenia
po uvedenti lieku na trh o pripadoch zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov pri peroralnom pouzivani
bisfosfonatov, z ktorych niektoré boli zdvazné a spojené s komplikaciami.

Kyselina acetylsalicylova a NSAID

Ked’Ze uzivanie kyseliny acetylsalicylovej, nesteroidnych protizdpalovych lieebnych produktov
(NSAID) a bisfosfonatov je spojené s podrazdenim gastrointestinalnej oblasti, ma sa pri sibeznom
peroralnom uzivani dodrziavat’ opatrnost’.

Osteonekroza cel'uste
U pacientov, ktori dostavali kyselinu ibandronovu v liecbe osteoporézy, bola osteonekréza cel'uste
(ONJ) v hlaseniach po uvedeni tohto lieku na trh zaznamenana vel'mi zriedkavo (pozri Cast’ 4.8).

Zaciatok lie¢by alebo obnovenie lieCby sa ma u pacientov s nezhojenymi 1éziami miakkého tkaniva
v ustach odlozit’.

U pacientov s viacerymi subeznymi rizikovymi faktormi sa pred zacatim liecby pripravkom
Ibandronic acid Sandoz odporuca zubné vysetrenie s preventivnou stomatologickou prehliadkou
a individuélne zhodnotenie pomeru prinosu a rizika.

U pacientov s rizikom rozvoja ONJ sa maju pri hodnoteni zvazit’ nasledujice rizikové faktory:

- potencial lieku, ktory inhibuje resorbciu v kosti (vyssie riziko pri vysoko u€innych
zlucenindch), cesta podania (vyssie riziko pri podani parenteralnou cestou) a kumulativna davka
lie¢by na resorbciu kosti;

- nadorové ochorenie, komorbidity (napr. anémia, koagulopatie, infekcie), fajcenie;

- subezna liecba: kortikosteroidy, chemoterapia, inhibitory angiogenézy, radioterapia hlavy
a krku;

- nedostato¢na hygiena dutiny Ustnej, periodontalne ochorenia, zle nasadajuce zubné protézy,
anamnéza dentalneho ochorenia, invazivne dentalne zakroky, napr. extrakcie zuba.

Vsetci pacienti sa maju v priebehu liecby pripravkom Ibandronic acid Sandoz nabadat’ k udrziavaniu
dobrej hygieny dutiny tstnej, k preventivnym zubnym prehliadkam a k okamzitému hlaseniu
akychkol'vek priznakov v dutine ustnej, ako napriklad kyvanie zubov, bolest’ alebo opuch, nehojace sa
rany alebo vytok. V priebehu liecby mézu byt invazivne dentalne procedury vykonavané len po
starostlivom zvazeni a ma sa zabranit’ tomu, aby sa vykonali v kratkom odstupe od ¢asu podania
pripravku Ibandronic acid Sandoz.

U pacientov, u ktorych sa vyvinie ONJ, ma byt plan manazmentu ochorenia zaloZeny na blizkej
spolupraci oSetrujuceho lekara a stomatologa, alebo stomatochirurga so skusenost’ami v oblasti ONJ.
Docasné prerusenie liecby pripravku Ibandronic acid Sandoz sa ma zvazit’ az do dosiahnutia zlepSenia
stavu a do zmiernenia podielajucich sa rizikovych faktorov, ak je to mozné.

Osteonekroza vonkajSieho zvukovodu

Pri pouzivani bisfosfonatov bola hlasena osteonekroza vonkajsieho zvukovodu, najmé v suvislosti s
dlhodobou liecbou. K moznym rizikovym faktorom osteonekr6zy vonkajsieho zvukovodu patri
pouzivanie steroidov a chemoterapia a/alebo miestne rizikové faktory, ako je infekcia alebo trauma.
Moznost’ osteonekrézy vonkajsieho zvukovodu treba zvazit’ u pacientov uzivajucich bisfosfonaty,
ktori maju usné symptéomy vratane chronickych usnych infekcii.

Atypické zlomeniny stehennej kosti

Pri liecbe bisfosfonatmi, predovsetkym u pacientov absolvujicich dlhodobu liecbu osteopordzy, boli
hlasené atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej kosti. Tieto priecne alebo kratke
$ikmé zlomeniny sa mozu vyskytnut’ kdekol'vek pozdiz stehennej kosti od urovne tesne pod malym
trochanterom po uroven tesne nad suprakondylarnym vzplanutim. K tymto zlomeninam dochadza po
minimalnej traume alebo aj bez nej a niektori pacienti tyZzdne az mesiace pred vyskytom uplne;j
fraktiry stehennej kosti pocituji bolest’ v stehne alebo v slabinich, na snimkach casto spojenti

s Crtami stresovej zlomeniny. Zlomeniny su ¢asto bilateralne, a preto u pacientov liecenych




bisfosfonatmi, ktori utrpeli zlomeninu diafyzy stehennej kosti, sa ma vysetrit’ aj kontralateralna
stehenna kost’. Hlasené bolo tiez zI¢é hojenie tychto zlomenin. Vysadenie lieCby bisfosfonatmi

u pacientov s podozrenim na atypickt zlomeninu stehennej kosti sa odportca az do individualneho
posudenia stavu pacienta z hl'adiska prinosu a rizika liecby.

Pocas liecby bisfosfonatmi maji byt’ pacienti pouceni, aby hlasili akakol'vek bolest’ v stehnach,
bedrach alebo slabinach a vSetci pacienti s tymito priznakmi sa maju vysetrit’ na pritomnost’ netplnych
zlomenin stehennej kosti.

Funkcia oblidiek

Klinické studie nepotvrdili pri dlhodobej liecbe kyselinou ibandrénovou Ziadnu poruchu funkcie
oblic¢iek. Napriek tomu sa, podl'a posiidenia klinického stavu kazdého pacienta, u pacientov liecenych
kyselinou ibandronovou odporuca sledovat’ funkciu oblic¢iek, sérové hladiny vapnika, fosfatu

a horcika.

Pacienti so znamou precitlivenost'ou na iné bisfosfaty
U pacientov so znamou precitlivenost'ou na iné bisfosfaty je potrebna opatrnost’.

Ibandronic acid Sandoz obsahuje laktézu a sodik

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie zdravotnicky produkt - jedlo

Vyrobky obsahujtice vapnik a d’alSie multivalentné kationy (ako hlinik, hor¢ik, zelezo) vratane mlieka
a inej potravy pravdepodobne nari$aju absorpciu tabliet Ibandronic acid Sandoz. Preto po peroralnom
uziti lieku musi byt’ prestavka medzi prijmom lieku a takych vyrobkov vratane potravy najmene;j

30 mintt.

Ked boli tablety kyseliny ibandrénovej podané 2 hodiny po beznom jedle, jeho biologicka dostupnost’
bola zniZena priblizne o 75 %. Preto sa odporaca, aby sa tablety uZivali rano nalacno (najmene;j
6 hodin po poslednom jedle) a po prijati davky sa nema jest’ najmenej 30 mintt (pozri Cast’ 4.2).

Interakcie s inymi zdravotnickymi produktmi

Metabolické interakcie sa nepovazuju za pravdepodobné, pretoze kyselina ibandronova neinhibuje
hlavné izoenzymy peceniového cytochromového systému P450 u l'udi a ukézalo sa, Ze neindukuje
pecenovy cytochromovy systém P450 u potkanov (pozri Cast’ 5.2). Kyselina ibandronova sa vylucuje
len renédlnou exkréciou a nepodlieha ziadnej biotransformacii.

H,-antagonisti, ¢i d’alSie zdravotnicke produkty, ktoré zvySuji pH zazivacieho traktu

U zdravych muzov - dobrovolnikov a u Zien po menopauze intravendzny ranitidin spdsobil zvysenie
biologickej dostupnosti kyseliny ibandronovej o asi 20 % (Co je v ramci normalnej variability
biologickej dostupnosti kyseliny ibandronovej), pravdepodobne nasledkom znizenej acidity zaludka.
Avsak ked’ sa kyselina ibandronova podava s H,-antagonistami alebo so zdravotnickymi produktmi,
ktoré zvysuju pH zaludka, nie je potrebné upravit’ davkovanie.

Kyselina acetylsalicylova a NSAID

Ked’ze uzivanie kyseliny acetylsalicylovej, nesteroidnych protizapalovych lie¢ebnych produktov
(NSAID) a bisfosfonatov je spojené s podrazdenim gastrointestinalnej oblasti, ma sa pri sibeznom
peroralnom uzivani dodrziavat’ opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).




Aminoglykozidy

Opatrnost’ je potrebnd, ked’ sa bisfosfonaty podavaju v kombinacii s aminoglykozidmi, pretoze obe
latky m6zu dlhodobejsie znizit hodnoty vapnika v sére. Pozornost’ sa ma venovat’ moznej simultanne;j
hypomagnezémii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne primerané udaje o pouziti kyseliny ibandrénovej u gravidnych Zien. Studie
na potkanoch preukazali reprodukéna toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi.
Preto sa kyselina ibandrénova nema uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa kyselina ibandrénova vyluéuje do Pudského mlieka. Stadie na dojéiacich
potkanoch dokézali pritomnost’ nizkych hladin kyseliny ibandrénovej v mlieku po intravenéznom
podani. Kyselina ibandrénova sa nemé pouzivat’ pocaslaktacie.

Fertilita

Nie su k dispozicii udaje o uc¢inkoch kyseliny ibandronovej u l'udi. V reprodukénych $tadidch u
potkanov peroralne podévana kyselina ibandronova znizila fertilitu. V $tadiadch u potkanov
intravendzne podavana kyselina ibandronova znizila fertilitu pri vysokych dennych davkach (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hldsenych neziaducich reakcii sa
predpoklada, Ze kyselina ibandronova nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

NajzéavaznejSie hlasené neziaduce u€inky su anafylakticka reakcia/Sok, atypické zlomeniny stehenne;j
kosti, osteonekrozy celuste, gastrointestinalne podrazdenie a oéné zapaly (pozrite odsek ,,Popis
vybranych neziaducich reakcii* a Cast’ 4.4). Liecba bola Casto spojena s poklesom hladiny sérového
vapnika pod norméalne rozmedzie (hypokalciémia), s naslednou dyspepsiou.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

V tabulke 1 je zoznam neziaducich reakcii na liek z 2 stadii fazy III (Prevencia skeletalnych udalosti
u pacientov s karcindmom prsnika a kostnymi metastazami: 286 pacientov lieCenych 50 mg kyseliny
ibandronovej Sandoz) a zo skusenosti po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce reakcie su vymenované podla tried organovych systémov MedDRA a kategorii frekvencie.
Kategorie frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
¢asté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce reakcie uvedené
podrla klesajtcej zavaznosti.

Tabulka 1 NeZiaduce reakcie na lieky hlisené pri peroralnom podavani kyseliny ibandronovej

Trieda organovych |Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Velmi zriedkavé | Nezname
systémov

Poruchy krvi Anémia

a lymfatického

systému




pristitnej zl'azy
v krvi

Trieda organovych |Casté Menej ¢asté | Zriedkavé VelPmi zriedkavé | Nezname
systémov
Poruchy imunitného hypersenzitivi- | Exacerbacia
systému tat, astmy
brochospazmust
angioedémT,
anafylakticka
reakcia/Sok{**
Poruchy hypokalciémia**
metabolizmu
a vyZivy
Poruchy nervového parestézia,
systému dysgetzia
(porucha chuti)
Poruchy oka zapaly okat**
Poruchy ezofagitida, krvacanie,
gastrointestinalneho |bolest’ brucha, dvanastnikovy
traktu dyspepsia, nauzea |vred, gastritida,
dysfagia, sucho
v Ustach
Poruchy koze pruritus Stevensov-
a podkozného Johnsonov
tkaniva syndrémf,
multiformny
erytémTt, bulézna
dermatitidat
Poruchy kostrovej atypické osteonekroza
a svalovej ststavy subtrochanterické |cel'ustef**
a spojivového a diafyzarne Osteonekroza
tkaniva zlomeniny vonkajsieho
stehennej kostit | zvukovodu
(neziaduca
reakcia triedy
bisfosfonatov)
Poruchy oblidiek azotémia
a mocovych ciest (urémia)
Celkové poruchy asténia bolest’
a reakcie v mieste v hrudniku,
podania ochorenie
podobné
chripke,
nevolnost’,
bolest’
Laboratérne zvysena
a funk¢né vySetrenia hladina
hormoénu

**Pozri d’alSie informacie nizsie
TZistené zo skuisenosti po uvedeni lieku na trh.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Hypokalciémia

Znizené vyluCovanie vapnika oblickami méze sprevadzat’ pokles hladin fosfatov v sére, ktory si
nevyzaduje ziadne terapeutické opatrenia. Hladina vapnika v sére moze klesnut’ na hypokalciemické

hodnoty.




Osteonekroza celuste

Pripady osteonekrézy Cel'uste boli zaznamenané predovsetkym u pacientov s nadorovym ochorenim
lieCenych liekmi, ktoré inhibuju resorbciu v kosti, ako napriklad kyselina ibandronova (pozri Cast’ 4.4).
Po uvedeni kyseliny ibandronovej na trh boli v hlaseniach zaznamenané pripady ONJ.

Zapaly oka
Zapaly oka ako uveitida, episkleritida a skleritida boli hlasené v stvislosti s kyselinou ibandrénovou.
V niektorych pripadoch tieto zapaly nevymizli, pokym sa nevysadila kyselina ibandronova.

Anafvlakticka reakcia/sok
Pripady anafylaktickej reakcie/Soku, vratane fatlnych pripadov, boli hldsené u pacientov lieCenych
intraven6zne podavanou kyselinou ibandronovou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je d6lezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné Ziadne Specifické informacie o lieCbe predavkovania kyselinou ibandronovou. Avsak
peroralne predavkovanie moze mat’ za nasledok tazkosti v hornej Casti gastrointestinalneho traktu,
napriklad zaludo¢né tazkosti, palenie zahy, ezofagitidu, gastritidu alebo vredy. Ma sa podat’ mlieko
alebo antacida, ktoré viazu Ibandronic acid Sandoz. Z dovodu rizika podraZdenia paZzerdka sa nema
vyvoléavat’ vracanie a pacient ma ostat’ v iplne vzpriamenej polohe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Liecebné produkty na liecbu ochorenia kosti, bisfosfonat, ATC kod:
MO5BAO06.

Kyselina ibandronova patri do skupiny bisfosfonatov, t.j. latok, ktoré Specificky posobia na kost’. Ich
selektivny u¢inok na kostné tkanivo je zaloZzeny na vysokej afinite bisfosfonatov ku kostnému
mineralu. Bisfosfonaty posobia prostrednictvom inhibicie aktivity osteoklastov, hoci presny
mechanizmus ich Gc¢inku nie je stale objasneny.

Kyselina ibandronova zabranuje in vivo experimentalne indukovanému odburavaniu kostného tkaniva
v dosledku straty funkcie gonad, vplyvu retinoidov, nadorov alebo nadorovych extraktov. Inhibicia
endogénnej resorpcie kosti sa taktiez potvrdila v kinetickych Stidiach #*Ca a na zaklade uvol'nenia
radioaktivne oznaceného tetracyklinu, ktory bol predtym naviazany v skelete.

Pri davkach, ktoré boli povazované za vyrazne vysSie ako s farmakologicky ucinné davky, kyselina
ibandrénova nemala ziadny vplyv na mineralizaciu kosti.

Resorpcia kosti, ktora je zapri¢inena malignym ochorenim, je charakterizovana nadmernou resorpciou
kosti, ktora nie je v rovnovahe s primeranou tvorbou kosti. Kyselina ibandronova selektivne inhibuje
aktivitu osteoklastov, ¢im sa redukuje resorpcia kosti, a tym sa znizuje aj vyskyt skeletalnych
komplikécii pri malignom ochoreni.

Klinické $tudie zamerané na pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastdzami ukazali inhibi¢ny
ucinok na osteolyzu kosti v zavislosti od davkovania, vyjadreny markermi kostnej resorpcie a vplyv na
skeletalne udalosti v zavislosti od davkovania.


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

Prevencia skeletalnych udalosti u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami, lieCenych
kyselinou ibandrénovou 50 mg (tablety), bola stanovena v I1I. faze kontrolovanych studii s placebom
v trvani 96 tyzdnov. Pacientky s rakovinou prsnika a radiologicky potvrdenymi kostnymi metastdzami
dostavali placebo (277 pacientok) alebo 50 mg kyseliny ibandroénovej (287 pacientok). Vysledky tejto
Stidie su zhrnuté nizsie.

Primdrne konecné vysledky ucinnosti

Primérnym konecnym vysledkom $tudie bola miera obdobia skeletalnej morbidity (skeletal morbidity
period rate, SMPR). Bol to kombinovany kone¢ny vysledok, ktory zahfnal nasledujuce skeletalne
udalosti (skeletal related events, SREs) ako jednotlivé zlozky:

- radioterapia kosti pri liecbe fraktar/hroziacich fraktir;
- chirurgické zasahy do kosti pri liecbe fraktir;

- vertebralne fraktary;

- nevertebralne fraktary.

Analyza SMPR bola upravena vzhl'adom na ¢as a uvazovalo sa potencialne o jednej alebo viacerych
udalostiach pocas 12-tyzdiiového obdobia. Pocetné udalosti sa preto za ucelom analyzy

v ktoromkol'vek 12-tyzdniovom obdobi zapocitali len raz. Tiez sa znizilo riziko rozvoja SREs

u pacientov lieCenych kyselinou ibandrénovou v porovnani s placebom, a to o 38 % (relativne riziko
0,62; p=0,003). Vysledky tykajuce sa ucinnosti si zhrnuté v tabul’ke 2.

Tabul’ka 2 Vysledky tcinnosti (u pacientov s rakovinou prsnika s kostnymi metastazami)

Vsetky skeletalne udalosti (SREs)
Placebo Kyselina
n=277 ibandronova 50 mg p-hodnota
n =287
SMPR (na pacienta za rok) 1,15 0,99 p=0,041
Relativne riziko SRE - 0,62 p=0,003

Sekunddrne konecné vysledky ucinnosti

Pri podavani kyseliny ibandrénovej 50 mg sa dokazalo Statisticky vyznamné zlepSenie bolesti kosti

v porovnani s placebom. Bolesti boli v porovnani s vychodiskovym bodom mensie pocas celej studie,
¢o bolo sprevadzané vyznamne zredukovanym pouZzivanim analgetik v porovnani s placebom.
Znizenie kvality zivota a WHO stav vykonnosti boli vyznamne mensie u pacientov liecenych
kyselinou ibandrénovou v porovnani s placebom. Koncentracie markera CTx (C-terminalny telopeptid
uvolneny z kolagénu typu I) kostnej resorpcie v moci boli vyznamne znizené u skupiny pacientov
uzivajucej kyselinu ibandrénova v porovnani s placebom. Toto zniZenie hladin CTx v mo¢i vyznamne
korelovalo s primarnym konecnym vysledkom uc¢innosti SMPR (Kendall-tau-b (p < 0,001)). Sthrn
sekundarnych vysledkov ucinnosti je uvedeny v tabul’ke 3.

Tabulka 3 Sekundarne vysledky téinnosti (u pacientov s rakovinou prsnika s kostnymi
metastazami)

Placebo Kyselina
n=277 ibandrénova 50 mg p-hodnota

n =287
Bolest kosti* 0,20 -0,10 p=0,001
Pouzivanie analgetik*® 0,85 0,60 p=0,019
Kvalita zivota* -26,8 -83 p=0,032




Skore vykonnosti WHO* 0,54 0,33 p=0,008

Hladina CTx v moc¢i** 10,95 -717,32 p=0,001

* Priemerna zmena oproti vychodiskovému bodu po posledné vyhodnotenie.
** Stredna zmena oproti vychodiskovému bodu po posledné vyhodnotenie.

Pediatricka populacia (pozri cast' 4.2 a cast’ 5.2)
Bezpecnost’ a ucinnost’ kyseliny ibandréonovej u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia kyseliny ibandréonovej v hornej Casti gastrointestinalneho traktu je po peroralnom podani

rychla. Maximélne pozorované koncentracie v plazme sa dosiahli do 0,5 az 2 hodin (priemerne po

1 hodine) pri podavani nala¢no a absolutna biologicka dostupnost’ bola okolo 0,6 %. Rozsah absorpcie
je oslabeny sti¢asnym prijimanim potravy alebo napojov (okrem vody). Ked’ sa kyselina ibandréonova
podava s rafiajkami, jej biologicka dostupnost’ je znizena asi 0 90 % v porovnani s biologickou
dostupnost’ou zistenou u pacientov, ktori kyselinu ibandrénovi uzivali nala¢no. Ked’ sa liek uzije

30 minut pred jedlom, zniZenie biologickej dostupnosti je priblizne o 30 %. Ked’ sa kyselina
ibandronova uzije 60 minut pred jedlom, jej biologicka dostupnost’ nie je vyznamne zniZena.

Biologicka dostupnost’ bola znizena priblizne o 75 %, ked’ sa tablety kyseliny ibandronovej podali
2 hodiny po jedle. Preto sa odportca tablety uzivat’ rano nalac¢no (najmenej 6 hodin po jedle) a po uziti
davky sa nema jest’ najmenej 30 minut (pozri Cast’ 4.2).

Distribtcia

Kyselina ibandrénova sa po pociatocnej systémovej expozicii rychlo viaze na kost’ alebo sa vyluci do
mocu. U l'udi je evidentny terminalny objem distribticie najmenej 90 1 a mnozstvo davky, ktoré sa
dostane do kosti, sa odhaduje na 40 az 50 % cirkulujucej davky. Vézba proteinu v ludskej plazme je
pri terapeutickych koncentraciach priblizne 87 %, a preto je nepravdepodobna interakcia s inymi
zdravotnickymi produktmi zapri¢inena vytlacenim.

Biotransformacia
Neexistuje ziaden dokaz, Ze kyselina ibandrénova je u zvierat alebo I'udi metabolizovana.

Eliminacia

Absorbovana frakcia kyseliny ibandronovej sa vylucuje z obehu prostrednictvom kostnej absorpcie
(odhaduje sa, Ze je to 40 — 50 %) a zvySok sa eliminuje bez zmeny obli¢kami. Neabsorbovana frakcia
kyseliny ibandronovej je eliminovana bez zmeny stolicou.

Rozsah pozorovaného evidentného polcasu je Siroky a zavisi od davky a citlivosti testu, avSak
evidentny terminalny pol¢as sa vo vSeobecnosti pohybuje v rozsahu 10 az 60 hodin. Hladiny v plazme
vSak klesaju rychlo, dosahujuc 10 % vrcholnych hodnét do 3 a 8 hodin po intravenéznom alebo
peroralnom podani.

Celkovy klirens kyseliny ibandronovej je nizky s priemernymi hodnotami v rozsahu 84 az 160 ml/min.
Renalny klirens (asi 60 ml/min u zdravych Zien po menopauze) je 50 — 60 % z celkového klirensu

a suvisi s klirensom kreatininu. Rozdiel medzi evidentnym celkovym a renadlnym klirensom je zrejme
v dosledku absorpcie kostou.

Zda sa, ze sekrecna draha eliminacie nezahfiia zname kyslé alebo zasadité transportné systémy
podiel’ajuce sa na vylucovani inych lieCiv. Okrem toho kyselina ibandronova neinhibuje hlavné
izoenzymy pecenového cytochromového systému P450 u I'udi a neindukuje pecenovy cytochromovy
systém P450 u potkanov.
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Farmakokinetika u Specidalnych skupin pacientov

Pohlavie
Biologicka dostupnost’ a farmakokinetika kyseliny ibandrénovej je u muzov a zien podobna.

Rasa

Pokial’ ide o uzivanie kyseliny ibandroénovej, neexistuje ziaden dokaz klinicky vyznamnych
interetnickych rozdielov medzi aziatmi a belochmi. Je dostupnych len ve'mi méalo udajov o pacientoch
s africkym povodom.

Poskodenie funkcie obliciek

U pacientov s roznym stupiiom poskodenia funkcie obli¢iek je expozicia kyseline ibandronovej
umerna klirensu kreatininu (CLcr). U pacientov s tazkym poSkodenim funkcie obli¢iek

(CLer < 30 mL/min), ktori prijimali peroralnu davku 10 mg kyseliny ibandronovej denne pocas

21 dni, sa zistili 2 - 3-kréat vysSie koncentracie v plazme ako u pacientov s normalnou funkciou
oblic¢iek (CLcr > 80 mL/min). Celkovy klirens kyseliny ibandrénove;j bol zniZzeny na 44 ml/min u
pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek v porovnani so 129 mL/min u jedincov s normalnou
funkciou oblic¢iek. U pacientov s miernou formou poskodenia funkcie obli¢iek (CLcr > 50

a < 80 mL/min) nie je potrebné upravit’ davkovanie. U pacientov so stredne zavaznou formou
poskodenia funkcie obli¢iek (CLcr > 30 a < 50 mL/min) alebo zdvaznou formou poskodenia funkcie
obli¢iek (CLcr < 30 mL/min) sa odporica davku upravit’ (pozri Cast’ 4.2).

Poskodenie funkcie pecene (pozri cast 4.2)

Nie su zname ziadne farmakokinetické udaje o kyseline ibandrénovej u pacientov s poskodenim
funkcie pecene. Pecen nehra ziadnu vyznamnu ulohu pri klirense kyseliny ibandronovej, pretoze nie je
metabolizovanad, ale je uvolnend rendlnou exkréciou a absorbovana kost’ami. Preto u pacientov

s poskodenim funkcie pecene nie je potrebné upravit’ davkovanie. Ked’ze vézba proteinu kyseliny
ibandronovej pri terapeutickych koncentraciach je priblizne 87 %, je nepravdepodobné, Ze by
hypoproteinémia u pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene viedla ku klinicky vyznamnému
zvyseniu koncentracie vo vol'nej plazme.

Starsi ludia (pozri cast 4.2)

Na zaklade viacnasobnej analyzy sa nezistilo, ze by vek bol nezévislym faktorom akéhokol'vek zo
Studovanych farmakokinetickych parametrov. Jediny faktor, ktory sa ma brat’ do ivahy je ten, ze
s vekom sa znizuje funkcia obliciek (pozri cast’ poskodenie funkcie obli¢iek).

Pediatricka populacia (pozri cast' 4.2 a ¢ast’ 5.1)
Neexistuju ziadne udaje o uzivani pripravku Ibandronic acid Sandoz pacientmi mladsimi ako
18 rokov.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Utinky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach, povazovanych za dostatoéne
vyssie, ako je maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie. Tak ako v pripade inych bisfosfonatov, oblicka bola hlavnym cielovym organom systémovej
toxicity.

Mutagenita/Karcinogenita
Nepozoroval sa ziadny naznak karcinogénneho potencialu. Testy na genotoxicitu nedokéazali ziadny
naznak uc¢inku na geneticku aktivitu kyseliny ibandronove;.

Reprodukcna toxicita

U potkanov a kralikov, ktorym bola kyselina ibandronova podavana intravendzne alebo peroralne, sa
nezistil ziadny naznak priame;j toxicity na plod alebo teratogénne Gcinky. Neziaduce Gcinky kyseliny
ibandronovej na zaklade §tadii reprodukénej toxicity u potkanov boli také, aké sa ocakavali u tejto
triedy zdravotnickych produktov (bisfosfonaty). Tieto zahfiiaju znizeny pocet implantacnych miest,
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narusenie prirodzen¢ho porodu (fazky porod), narast visceralnych odchyliek (syndrém renalne;
panvicky a mocovodu) a anomalii zubov u F1 potomstva potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Povidon

Mikrokrystalicka celuloza
Krospovidén

Predzelatinovany kukuri¢ny skrob
Glycerol-dibehenat

Koloidny oxid kremicity

Obal tablety:
Monohydrat laktozy

Makrogol 4000

Hypromelé6za

Oxid titani€ity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmom obalené tablety sa dodavajui v polyamid/Al/PVC — hlinikovych
blistroch v baleniach po 3, 6, 9, 28 alebo 84 tabliet, v kartonovej skatul'ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Uvolnenie lieciv do prostredia ma byt’ znizené na minimum.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH

Biochemiestra3e 10

A-6250 Kundl
Rakusko

8. REGISTRACNE CISLA
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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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. jula 2011

Datum posledného predlzenia registracie: 13. april 2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion
EL-15351 Pallini Attiki
Grécko

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

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Pol'sko

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

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

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Nemecko

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

Rumunsko

Tlacena pisomnd informéacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nadzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I:
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.
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D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach planu RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka

1. NAZOV LIEKU

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandronova

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandrénovej (ako monohydrat sodnej soli
ibandrénatu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu.

Pozri pisomnu informaciu pre d’alSie udaje.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 filmom obalené tablety

6 filmom obalenych tabliet
9 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Tablety necmul’ajte, nehryzte ani nedrvte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel’a.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiréacie:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLO

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. CiSLO VYROBNEJ SARZE

C.Sarze:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ibandronic acid Sandoz 50 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC {¢islo}
SN {cislo}
NN {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Polyamid/Al/PVC - hlinikovy blister

1. NAZOV LIEKU

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandronova

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:

5. INE

Pon
Ut
Str
Sty
Pia
Sob
Ned
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandronova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibandronic acid Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibandronic acid Sandoz
Ako uzivat’ Ibandronic acid Sandoz

Mozné vedlajsie t€inky

Ako uchovavat’ Ibandronic acid Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Ibandronic acid Sandoz a na ¢o sa pouZiva

Ibandronic acid Sandoz obsahuje aktivnu latku kyselinu ibandrénovu, ktora patri do skupiny liekov
znamych ako bisfosfonaty.

Tablety Ibandronic Acid Sandoz sa pouzivaji u dospelych pacientov a predpisuje sa pri rakovine
prsnika, ktora sa Siri do kosti (,,kostné metastazy*).

o Napomaha predchédzat’ vzniku kostnych zlomenin (fraktar).

J Napomaha predchadzat’ d’alsim kostnym komplikéciam, ktoré by mohli vyzadovat’ chirurgicky
zékrok alebo radioterapiu.

Pripravok Ibandronic Acid Sandoz sa mdze rovnako predpisat’ aj v pripade zvySenej hladiny vapnika

v krvi v désledku nadorového ochorenia. Tym znizuje straty vapnika z kosti a tym zamedzuje

oslabovaniu kosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibandronic Acid Sandoz

Neuzivajte Ibandronic acid Sandoz

o ked’ ste alergicki na kyselinu ibandronovi alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
. ked’ mate problémy s pazerakom (ezofagom), ako napriklad zuzZenie pazeraka alebo tazkosti
s prehitanim;
. ked’ nemozete stat’ alebo sediet’ vo vzpriamenej polohe suvisle aspoii jednu hodinu (60 mintt);
. ked’ mate alebo ste niekedy v minulosti mali nizku hladinu vapnika v krvi.

Ak sa vas niektoré z uvedeného tyka, liek neuzivajte. Ak si nie ste niecim isti, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ pripravok Ibandronic acid Sandoz.

Upozornenia a opatrenia
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U pacientov, ktori dostavali kyselinu ibandronovu na liecbu nadorového ochorenia, sa v hlaseniach po
uvedeni lieku na trh vel'mi zriedkavo zaznamenali pripady vedl'ajsich ti¢inkov, tzv. osteonekrozy
Cel'uste (ONJ) (poskodenie kosti Cel'uste). ONJ sa moze objavit’ aj po ukonceni liecby.

Je dolezité, aby ste sa snazili a predchadzali vyvinu ONJ, pretoze je to bolestivy stav, ktory je tazké
lie¢it’. Aby sa znizilo riziko vzniku osteonekrdozy Cel'uste, mali by ste dodrziavat’ nasledovné opatrenia.

Pred zaciatkom liecby povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi), ak:

. mate akékol'vek problémy s ustami alebo zubami, ako napriklad: zuby v zlom zdravotnom
stave, problémy s d’asnami alebo planovant extrakciu (trhanie) zuba;

o nemate pravidelnll zubnt starostlivost’ alebo nemate pravidelné zubné prehliadky pocas dlhého

obdobia;

fajcite (ked’ze to mdze zvysit riziko problémov so zubami);

ste boli predtym lieCeny bisfosfonatmi (pouzivaju sa na liecbu alebo prevenciu poruchy kosti);

uzivate lieky, ktoré sa volaju kortikosteroidy (ako napriklad prednizon alebo dexametazon);

mate rakovinové ochorenie.

Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste pred zacatim lieCby pripravkom Ibandronic acid Sandoz
absolvovali preventivnu zubnu prehliadku.

V priebehu liecby by ste mali dbat’ na dobra hygienu ustnej dutiny (vratane pravidelného Cistenia
zubov) a absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubnu protézu, mali by ste sa uistit’, ze
zapada spravne. Ak ste v starostlivosti stomatoldga alebo planujete podstipit’ stomatologicky vykon
(napr. vytrhnutie zuba), informujte vasho lekara o tom, Ze ste v starostlivosti zubara a povedzte vaSmu
zubarovi, Ze sa liecite pripravkom Ibandronic acid Sandoz.

Vyhl'adajte okamzite vasho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytnu problémy s ustami alebo zubami,
ako napriklad strata zuba, bolest’” alebo opuch, alebo nehojace sa rany a vytok, ked’ze to mézu byt

priznaky osteonekrdzy cel'uste.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ibandronic acid Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

o ak ste alergicki na ktorékol'vek iné bisfosfonaty;

o ak mate problémy s prehitanim alebo travenim;

J ak mate vysoku alebo nizku hladinu vitaminu D, pripadne inych mineralov v krvi;
o ak mate problémy s oblickami.

Podrazdenie, zapal alebo tvorba vredov v hltane/pazeraku (ezofagus) st ¢asto sprevadzané silnou
bolestou v hrudniku, silnymi bolestami pri prehitani jedla a/alebo pri piti, velkou nevolnostou alebo
vracanim a mozu sa objavit, ak ste nevypili cely pohar vody a ak ste si do jednej hodiny od uzitia
pripravku Ibandronic acid Sandoz nel’ahli. Pokial’ sa u vas objavia tieto priznaky, prestante uzivat
pripravok Ibandronic acid Sandoz a informujte svojho lekara (pozri Casti 3 a 4).

Deti a dospievajuci
Ibandronic acid Sandoz sa nema podavat’ detom a dospievajiicim vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a Ibandronic acid Sandoz

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo pripravok Ibandronic acid Sandoz méze ovplyvnit’
spdsob ucinku niektorych inych liekov. A niektoré iné lieky mézu takisto ovplyvnit’ spdsob ucinku
pripravku Ibandronic acid Sandoz.

Informujte svojho lekara, najma ak uzivate niektoré z tychto liekov:

o doplnky vyZzivy obsahujtce vapnik, horcik, Zelezo alebo hlinik;

o kyselina acetylsalicylové a nesteroidné protizapalové lieky nazyvané ,,NSAIDs*, ako napriklad
ibuprofén alebo naproxen. Je to preto, lebo NSAIDs aj pripravok Ibandronic acid Sandoz mézu
podrazdit’ zaludok a creva;
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o druh antibiotickej injekcie nazyvany ,,aminoglykozid®, napriklad gentamicin. Je to preto, lebo
aminoglykozidy aj pripravok Ibandronic acid Sandoz mézu znizit mnozstvo vapnika v krvi.

Uzivanie liekov, ktoré znizuju zalidocné kyseliny, ako je cimetidin a ranitidin, m6zu mierne zvysit’
ucinky pripravku Ibandronic acid Sandoz.

Pripravok Ibandronic acid Sandoz a jedlo a napoje
Pripravok Ibandronic acid Sandoz neuzivajte spolocne so ziadnymi inymi liekmi ani doplnkami
vyZzivy, pretoze pripravok je menej ucinny, pokial’ sa uziva spolocne s jedlom ¢i pitim (pozri Cast’ 3).

Pripravok Ibandronic acid Sandoz uZivajte aspon 6 hodin po poslednom jedle, napoji ¢i inom lieku ¢i
doplnku (napr. produkty obsahujuce vapnik (mlieko), hlinik, hor¢ik a Zelezo), okrem vody. Po pouziti
tablety vyckajte 30 minut. Nasledovne sa mozete najest’ a napit’ a uzit’ d’alsie lieky ¢i doplnky (pozri
Cast’ 3).

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Ibantronic acid Sandoz, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, alebo ak dojcite.
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mozete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa predpokladd, ze Ibandronic acid Sandoz nema
ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Ak chcete
viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ ndradie, porozpravajte sa najprv s vasim lekarom.

Ibandronic acid Sandoz obsahuje laktézu a sodik
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Ibandronic acid Sandoz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Pripravok Ibandronic acid Sandoz uzivajte aspon 6 hodin po poslednom jedle, napoji ¢i inom lieku ¢i
doplnku vyzivy, okrem vody. Nemala by sa pouzivat’ voda s vysokym obsahom vapnika. Pokial
existuju obavy s ohl'adom na potencialne vysoky obsah vapnika v tectcej vode (tvrda voda),
odporucame pouzivat’ balenti vodu s nizkym obsahom mineralov.

Kym uZivate pripravok Ibandronic acid Sandoz, lekdr vam moze pravidelne robit’ vySetrenie krvi, aby
skontroloval, ¢i dostavate spravne mnozstvo lieku.

UZivanie tohto lieku
Je dolezité, aby ste pripravok Ibandronic acid Sandoz uzivali spravnym spdsobom a v spravnom case.

Je to kvoli tomu, lebo mdze vyvolat’ podrazdenie, zapal alebo vredy v pazeraku (ezofagu).

Mozete tomu zabranit’ takto:

o Uzite tabletu hned’ ako v ten den vstanete, skor ako sa naranajkujete, napijete alebo uZijete
akykol'vek iny liek alebo doplnky vyzivy.

. Tabletu zapite len plnym poharom vody (asi 200 ml). Tabletu nezapijajte ziadnym inym
napojom okrem vody.

o Tabletu prehltnite celu. Tabletu nezujte, necmulajte ani nedrvte. Nedovol'te, aby sa tableta

rozpustila v ustach.
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o Po uziti tablety pockajte aspont 30 minut. Potom si mozete dat’ ranajky a napoj a uzit’ iné lieky

alebo doplnky vyzivy.

. Pri uzivani tabliet zostafite vo vzpriamenej polohe (moZete sediet’ alebo stat’) najbliz§iu hodinu
(60 minut). V opacnom pripade moze urcité mnozstvo lieku preniknit’ spat’ do hltanu/pazeraka
(ezofagu).

Korl’ko lieku uzit’

Zvyc¢ajna davka pripravku Ibandronic acid Sandoz je jedna tableta denne. Ak mate stredne tazké
poskodenie funkcie oblic¢iek, vas lekar vam moze znizit’ davku na jednu tabletu kazdy druhy den. Ak
mate tazké poskodenie funkcie obliciek, vas lekar vam moéze znizit' davku na jednu tabletu tyzdenne.

Ak uZijete viac pripravku Ibandronic acid Sandoz, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet, obrat’te sa na svojho lekara alebo okamzite chod’te do nemocnice. Pred tym,
ako pojdete, vypite plny pohar mlieka. Nevyvolavajte si vracanie. Nel'ahnite si.

Ak zabudnete uZit’ Ibandronic acid Sandoz

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak uZivate jednu tabletu denne,
zabudnutu dadvku uplne vynechajte. Nasledujici deit potom pokracujte ako zvycajne. Ak uzivate jednu
tabletu kazdy druhy den alebo raz tyzdenne, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prestanete uzivat’ Ibandronic acid Sandoz

Uzivajte pripravok Ibandronic acid Sandoz tak dlho, ako vam to povie lekar, pretoze liek bude
ucinkovat len ak sa bude cely ¢as uzivat.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich
zavaznych vedPajSich uc¢inkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
. pocity nevolnosti, palenia zahy a problémy s prehitanim (zapal hltanu/traviaceho traktu)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o silné bolesti zaludku. V tomto pripade mdze ist’ 0 znamenie vredu v prvej Casti Criev
(duodenum), ktory krvaca alebo zapal zaludka (gastritida)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

o pretrvavajuca bolest’ a zapal oka

. nové bolest, slabost’ alebo neprijemny pocit v stehne, v bedrovom kibe alebo v slabine. Mozete
mat skoré prejavy moznej atypickej zlomeniny stehennej kosti.

VePmi zriedkavé (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

. bolest’ alebo podrazdenie v tistach alebo v Cel'usti. Mézete mat’ skoré prejavy zavaznych
problémov s ¢el'ustou (s nekrézou [odumretim kostného tkaniva] ¢el'ustnej kosti).

. svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla spolu so stazenym dychanim. M6zZete mat’ zdvaznu
potencialne zivot ohrozujucu alergicku reakciu.

o zavazné nepriaznivé kozné reakcie.

. Ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mohli by

to byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Nezname (z dostupnych udajov nie je mozné zistit’ frekvenciu)
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. astmaticky zachvat
DalSie moZné vedlajSie u¢inky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 osobu z 10)
bolest’ zalidku a brucha, porucha travenia,
nizka hladina vapnika v krvi,
slabost’

e o o

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 osobu zo 100)

bolest’ na hrudniku,

svrbenie alebo tfpnutie pokozky,

symptomy pripominajuce chripku, celkovy pocit nevol'nosti alebo bolesti,
sucho v ustach, divna chut v tstach alebo problémy s prehitanim,

anémia (chudokrvnost)),

vysoké hladina mocoviny alebo vysoky obsah horménu stitnej zl'azy v krvi

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibandronic acid Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a na stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibandronic acid Sandoz obsahuje
- Liecivo je kyselina ibandronova. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny
ibandronovej (ako monohydrat sodnej soli ibandronatu).

Dalsie zlozky su:

- Jadro tablety: povidon, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, predzelatinovany kukuriény
skrob, glycerol-dibehenat, koloidny oxid kremicity.

- Obal tablety: monohydrat laktézy, makrogol 4000, hypromel6za, oxid titanicity.

Ako vyzera Ibandronic acid Sandoz a obsah balenia

Filmom obalené tablety su biele okruhle bikonvexné tablety dodadvané v polyamid/Al/PVC —
hlinikovych blistroch.

St dostupné v baleniach s 3, 6, 9, 28 a 84 tabletami.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sandoz GmbH
Biochemiestra3e 10

27


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

A-6250 Kundl
Rakusko

Vyrobca
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki
Grécko

a

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

a

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Pol'sko

a

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

a

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

a

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen
Nemecko

a

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

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tnh: +357 22 69 0690
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bbarapus

BO Sandoz Bulgaria

55 Nikola Vaptsarov blvd, EXPO 2000, build.4,
fl.4

BG-1407 Sofia

Ten.: +359 297047 47

Ceska republika

Sandoz s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

CZ 140 00, Praha 4 - Nusle
Tel: +420 225 775 111
office.cz@sandoz.com

Danmark, island, Norge
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmérk/Danmark
info.danmark@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Deutschland, Luxembourg/Luxemburg
Hexal AG

Industriestr. 25

D-83607 Holzkirchen
Deutschland/Allemagne

Tel: +49 8024/908-0

service@hexal.com

Eesti

Sandoz d.d. Eesti filiaal
Parnu mnt 105

EE - 11312 Tallinn

Tel: +372 6652 400
Info.ee@sandoz.com

EALGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaia

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

Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
K.Valdemara iela 33 — 29
LV-1010 Riga

Tel: +371 67892006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d
Branch Office Lithuania
Seimyniskiy g. 3A

LT — 09312 Vilnius

Tel: +370 52636 037

Magyarorszag

Sandoz Hungéaria Kft.

Tel: +36 1 430 2890
mailto:info.hungary@sandoz.com

Malta

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57,
SI-1000 Ljubljana,

Slovenia

Tel: +356 21222872

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


mailto:info.hungary@sandoz.com
mailto:biuro.pl@sandoz.com

France

Sandoz SAS

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

Hrvatska

Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

HR - 10 000 Zagreb
Tel : +385 12353111

Ireland

ROWEX LTD
Newtown
IE-Bantry Co. Cork
P75 V009

Tel: +353 27 50077

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 Ko6penhamina S/Képenhamn S

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

Portugal

Sandoz Farmacéutica Lda.

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

2740-255 Porto Salvo

Tel: +351 21 196 40 00

Romania

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

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Zizkova 22B

SK-811 02 Bratislava

Tel: +421 2 50 706 111

Sverige

Sandoz A/S

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky

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