BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg ibandronatsyra (som ibandronat natriummonohydrat).

Hjélpdmne(n) med kénd effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller 0,86 mg laktos (som monohydrat)

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerade tabletter.
Vita runda bikonvexa tabletter

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ibandronic acid Sandoz ar avsett for vuxna vid forebyggande av skelettrelaterade hdandelser
(patologiska frakturer, skelettkomplikationer som kréver strilning eller kirurgi) hos patienter med
brostcancer och skelettmetastaser.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Ibandronic acid Sandoz bdr endast initieras av lakare med erfarenhet av
cancerbehandling.

Dosering
Rekommenderad dos ér en 50 mg filmdragerad tablett per dag.

Sdrskilda populationer
Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering krévs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering dr nddviandig for patienter med mild njurfunktionsnedsattning (CLkr > 50 och
< 80 ml/min).

For patienter med mattlig njurfunktionsnedséttning (CLkr > 30 och < 50 ml/min) rekommenderas
dosjustering till en 50 mg filmdragerad tablett varannan dag (se avsnitt 5.2).

For patienter med grav njurfunktionsnedséttning (CLkr < 30 ml/min) dr rekommenderad dos en 50 mg
filmdragerad tablett en gang i veckan. Se doseringsinstruktioner ovan.

Aldre personer
Ingen dosjustering dr nddviandig (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for ibandronatsyra for barn och ungdomar under 18 ar har inte faststillts. Inga data
finns tillgéngliga (se avsnitt 5.1 och 5.2).



Administreringssatt
For oral anvdndning.

Ibandronic acid Sandoz tabletter ska tas efter en natts fasta (pa minst 6 timmar) och fore dagens forsta
maltid eller dryck. Lakemedel och kosttillskott (inklusive kalcium) ska likaledes undvikas fore intag
av Ibandronic acid Sandoz tabletter. Fastan ska fortsétta atminstone 30 minuter efter tablettintaget.
Vatten fér intas nir som helst under behandlingen med Ibandronic acid Sandoz (se avsnitt 4.5). Vatten
med hdg koncentration av kalcium ska inte anvéndas. Om det finns en oro for hoga kalciumnivaer i
kranvattnet (hart vatten) &r det klokt att anvianda vatten pa flaska med lagt mineralinnehall.

- Tabletten ska svéljas hel med ett glas vanligt vatten (180 till 240 ml) medan patienten star eller
sitter 1 uppratt lage.

- Patienten fér inte ligga ner inom 60 minuter efter intag av Ibandronic acid Sandoz.

- Patienten fér inte tugga, suga pa eller krossa tabletten p& grund av risk for sar i munhéla/svalg
(orofaryngeal ulceration).

- Vatten ar den enda dryck som fér intas tillsammans med Ibandronic acid Sandoz.

4.3 Kontraindikationer

- Abnormiteter i esofagus som kan forsena esofagustomning som striktur eller akalasi.

- Oforméaga att sta eller sitta uppratt i minst 60 minuter.

- Hypokalcemi.

- Overkinslighet mot ibandronatsyra eller mot nigot hjélpimnen som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med stérningar av skelett- och mineralmetabolismen

Hypokalcemi och andra storningar av skelett- och mineralmetabolismen bor behandlas effektivt innan
behandling med Ibandronic acid Sandoz paborjas. Det ar viktigt att alla patienter har ett tillrackligt
intag av kalcium och vitamin D. Patienter bor f3 tilldgg av kalcium och/eller D-vitamin om kostintaget
ar otillrackligt.

Gastrointestinal irritation

Oralt administrerade bisfosfonater kan orsaka lokal irritation av den Gvre gastrointestinala slemhinnan.
Pé grund av dessa eventuellt irriterande effekter och en risk for forsdmring av den underliggande
sjukdomen ska forsiktighet iakttas da Ibandronic acid Sandoz ges till patienter med aktiva dvre
gastrointestinala problem (t.ex. kdnd Barretts esofagus, dysfagi, andra esofagala sjukdomar, gastrit,
duodenit eller ulcus).

Biverkningar som esofagit, esofagal ulcus, esofagala erosioner, i vissa fall allvarliga och som kréver
sjukhusvard, i séllsynta fall med blodning eller f6ljt av esofagusstriktur eller perforation har
rapporterats hos patienter som far oral behandling med bisfosfonater. Risken for allvarliga
esofagusbiverkningar verkar vara storre hos patienter som inte foljer dosinstruktionen och/eller som
fortsdtter att ta orala bisfosfonater efter att symtom som tyder pa esofagal irritation utvecklats.
Patienterna ska visa sérskild uppmérksamhet pa och kunna f6lja doseringsinstruktionerna (se

avsnitt 4.2).

Lakare bor vara uppmérksamma pa tecken eller symtom pa eventuell esofagusreaktion under
behandling. Patienterna bor instrueras att sluta ta Ibandronic acid Sandoz och soka likarvard om de
utvecklar dysfagi, odynofagi, retrosternal sméirta eller ny eller forvéarrad halsbrinna.

Medan ingen 0kad risk observerades i kontrollerade kliniska studier har det efter
marknadsintroduktion en férekommit rapporterom sar i ventrikeln och duodenum vid anvéndning av
orala bisfosfonater, varav vissa var allvarliga och forenade med komplikationer.



Acetylsalicylsyra och NSAID-preparat
Eftersom acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) och bisfosfonater
har forknippats med gastrointestinal irritation ska forsiktighet iakttas vid samtidig oral behandling.

Osteonekros i kdken
Osteonekros i kidken (ONJ) har rapporterats i mycket sillsynta fall efter marknadsintroduktionen hos
patienter som fatt ibandronatsyra foér onkologiska indikationer (se avsnitt 4.8).

Start av behandling eller ny behandlingsomgang bor senareldaggas hos patienter med olékta 6ppna
mjukdelslesioner i munnen.

En tandundersokning med forebyggande tandvard och en individuell nytta-riskbedomning
rekommenderas innan behandling med Ibandronic acid Sandoz hos patienter med samtidiga
riskfaktorer.

Foljande riskfaktorer bor beaktas vid beddmningen av patientens risk att utveckla ONJ:

- Potensen av ldkemedlet som himmar benresorptionen (hdgre risk for hogpotenta substanser),
administreringsvég (hogre risk vid parenteral administrering) och kumulativ dos av
benresorptionsbehandling

- Cancer, komorbida tillstdnd (t.ex. anemi, koagulationsrubbningar, infektion), rokning

- Samtidig behandling: kortikosteroider, kemoterapi, angiogeneshdmmare, stralbehandling av
huvud och hals

- Délig munhygien, parodontal sjukdom, daligt passande tandprotes, tidigare tandsjukdomar,
invasiva tandingrepp t.ex. tandextraktioner

Alla patienter bor uppmuntras att hilla god munhygien, genomga regelbundna tandkontroller och
omedelbart rapportera eventuella orala symtom sdsom tandlossning, smérta eller svullnad, eller sar
som inte léker eller vitskar under behandling med Ibandronic acid Sandoz. Under behandlingen bor
invasiva tandingrepp utforas endast efter noggrant 6vervigande och undvikas i néra anslutning till
administrering av Ibandronic acid Sandoz.

Behandlingsplanen for patienter som utvecklar ONJ bor utarbetas i ndra samarbete mellan den
behandlande ldkaren och en tandlikare eller kdkkirurg med expertis om ONJ. Tillfalligt
behandlingsuppehall medIbandronic acid Sandoz bdr dvervigas till dess att tillstdndet forbéttras och
bidragande riskfaktorer om mojligt har begrinsats.

Osteonekros i den yttre horselgangen

Osteonekros 1 den yttre horselgdngen har rapporterats vid anvéndning av bisfosfonater, frimst i
samband med l&ngvarig terapi. Mojliga riskfaktorer for osteonekros i den yttre horselgédngen &r bland
annat steroidanvandning och kemoterapi och/eller lokala riskfaktorer sdsom infektion eller trauma.
Risken for osteonekros i den yttre horselgdngen bor Gvervigas hos patienter som far bisfosfonater och
som uppvisar dronsymtom sadsom kroniska oroninfektioner.

Atypiska femurfrakturer

Atypiska subtrokanteriska och diafysala femurfrakturer har rapporterats vid bisfosfonatbehandling, i
forsta hand hos patienter som star pé langtidsbehandling for osteoporos. Dessa transversala eller korta,
sneda frakturer kan uppsta var som helst langs femur, fran strax nedanfor trochanter minor till strax
ovanfor epikondylerna. Dessa frakturer uppstar efter minimalt eller inget trauma och vissa patienter
upplever smarta i lar eller ljumske, ofta associerad med avbildningstecken pa stressfrakturer, veckor
till ménader innan en fullstdndig femurfraktur uppstatt. Frakturerna &r ofta bilaterala. Darfor ska den
kontralaterala femur undersokas hos bisfosfonatbehandlade patienter som har drabbats av en fraktur pa
femurskaftet. Dalig 1dkning av dessa frakturer har ocksé rapporterats.

Utsatt bisfosfonatbehandling hos patienter som misstinks ha en atypisk femurfraktur ska dvervégas
under utvdrderingen av patienten, baserat pé en individuell risk-/nyttabedémning.



Under bisfosfonatbehandling ska patienten uppmanas att rapportera eventuell smérta i lar, hofter eller
ljumskar och en patient som uppvisar sdidana symptom ska utvéirderas med avseende pa en ofullstindig
femurfraktur.

Njurfunktion
Kliniska studier har inte givit ndgon evidens for forsdmrad njurfunktion vid 1&ngtidsbehandling med

ibandronatsyra. Dock rekommenderas, i enlighet med klinisk utvardering av den individuella
patienten, att njurfunktion, serumkalcium, -fosfat och -magnesium &vervakas hos patienter som
behandlas med ibandronatsyra.

Patienter med kénd dverkénslighet mot andra bisfosfonater
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med kénd overkédnslighet mot andra bisfosfonater.

Ibandronic acid Sandoz innehéller laktos och natrium
Detta ladkemedel innehéller laktos. Patienter med nagot av foljande séllsynta érftliga tillstdnd bor inte
anvinda detta ldkemedel:galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
intill ’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner medicinsk produkt - fododmnen

Produkter som innehaller kalcium eller andra multivalenta katjoner (sésom aluminium, magnesium,
jérn), inklusive mjolk och mat, paverkar troligen absorptionen av Ibandronic acid Sandoz tabletter.
Efter oral administrering méste darfor intaget av sddana produkter, inklusive mat, undvikas under
minst 30 minuter.

Biotillgéngligheten reducerades med ungefér 75 % nér ibandronatsyratabletter gavs 2 timmar efter en
standardmaltid. Darfor rekommenderas att tabletterna intas efter en natts fasta (pd minst 6 timmar) och
att fastan fortsétter under minst 30 minuter efter dosintaget (se avsnitt 4.2).

Interaktion med andra Ildkemedel

Metabola interaktioner anses inte troliga eftersom ibandronatsyra inte inhiberar de huvudsakliga
humana P450 isoenzymerna i levern och inte har visats inducera det hepatiska cytokrom P450-
systemet hos rattor (se avsnitt 5.2). Ibandronatsyra elimineras enbart genom renal utséndring och
genomgar ingen metabolism.

H,-antagonister eller andra likemedel som Skar magsyrans pH

Hos friska frivilliga mén och postmenopausala kvinnor 6kade intravendst givet ranitidin en
biotillgéingligheten hos ibandronatsyra med ca 20 % (vilket ligger inom normalgrénsen for
ibandronatsyrans varierande biotillgénglighet), vilket formodligen berodde pa minskad méngd
magsyra. Dosen behover dock inte justeras vid samtidig administrering med H,-antagonister eller
andra ldkemedel som 6kar magsyrans pH.

Acetylsalicylsyra och NSAID-preparat

Eftersom acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och bisfosfonater
har forknippats med gastrointestinal irritation ska forsiktighet iakttas vid samtidig oral behandling (se
avsnitt 4.4).

Aminoglykosider

Forsiktighet tillrdds nér bisfosfonater ges tillsammans med aminoglykosider, d& bdda &mnena kan ge
langvarig sdnkning av serumkalciumnivéerna. Man bor ocksa vara uppmérksam pé eventuell samtidig
forekomst av hypomagnesemi.




4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrdckligt med data avseende behandling av gravida kvinnor med ibandronatsyra.
Studier pa ratta visar pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Den eventuella risken for ménniska ar
okénd. Ibandronatsyra ska darfor inte anvdndas under graviditet.

Amning

Det dr inte kdnt om ibandronatsyra passerar over i brostmjolk. Studier pa lakterande rattor har pévisat
laga nivéer av ibandronatsyra i mjolken efter intravends administrering. Ibandronatsyra ska inte
anvéndas vid amning.

Fertilitet

Det finns inga data avseende effekten av ibandronatsyra hos ménniska. I reproduktionsstudier pa rétta
med oral administrering minskade ibandronatsyra fertiliteten. I studier pé rétta med intravends
administrering minskade ibandronatsyra fertiliteten vid hoga dagliga doser (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Mot bakgrund av den farmakodynamiska och farmakokinetiska profilen och rapporterade
biverkningar, forvéntas att Ibandronic acid Sandoz har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att
framfora fordon och anvidnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen
De allvarligaste rapporterade biverkningarna ar anafylaktisk reaktion/chock, atypiska femurfraktur,

kékosteonekros, magbesvir och dgoninfektion (se stycket ”Beskrivning av biverkningar” och
avsnitt 4.4). Behandling associerades oftast med en minskning av serumkalcium till under det normala
intervallet (hypokalcemi) foljt av dyspepsi.

Lista over biverkningar i tabellform
Tabell 1 listar biverkningar frén tva pivotala fas Ill-studier (Férebyggande av skeletthédndelser hos

patienter med brdstcancer och benmetastaser: 286 patienter behandlade med Ibradonic acid Sandoz,
50 mg oralt administrerat) och fran erfarenheter erhéllna efter marknadsintroduktionen.

Biverkningarna visas enligt MedDRAs klassificering av organsystem och frekvenskategori.
Frekvenskategorierna definieras enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (> 1/100
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta

(< 1/10 000) ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data). Biverkningarna
presenteras inom varje frekevensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell1  Likemedelsebiverkningar rapporterade for oral behandling med ibandronatsyra

Systemorganklass | Vanliga Mindre vanliga | Sillsynta Mycket sillsynta |Ingen kind
frekvens
Blodet och Anemi
lymfsystemet
Immunsystemet Overkinslighetf, |Forvirrad
bronkialspasmf, |astma
angioneurotiskt
odemt,
anafylaktisk
reaktion/chockf**
Metabolism och Hypokalcemi**
nutrition




Systemorganklass | Vanliga Mindre vanliga | Sillsynta Mycket sillsynta |Ingen kind
frekvens
Centrala och Parestesi,
perifera dysgeusi
nervsystemet (smakrubbning)
Ogon Ogoninflamma-
tiont**
Magtarm-kanalen |Esofagit, Blodning, ulcus
buksmirta, duodeni, gastrit,
dyspepsi, dysfagi,
illamdende muntorrhet
Hud och subkutan Klada Stevens-Johnson
vivnad syndromf,
Erythema
Multiformet,
Bullos dermatitf
Muskuloskeletala Atypiska Osteonekros i
systemet och subtrokanteriska | kikent**
bindvav och diafysala Osteonekros i den
femurfraktureri | yttre horselgangen
(bisfosfonat
klassbiverkning)t
Njurar och Azotemi
urinvigar (uremi)
Allménna Asteni Brostsmarta,
symtom och/eller influensaliknan
symtom vid de sjukdom,
administrerings- sjukdomskénsla,
stéllet smaérta
Undersokningar Forhojt
parathormon i
blodet

**Se ytterligare information nedan

t1dentifierad efter marknadsintroduktionen.

Beskrivning av valda biverkningar

Hypokalcemi
Reducerad utsondring av kalcium via njurarna kan atf6ljas av en minskning av serumfosfatnivaerna

som inte foranleder terapeutiska atgérder. Serumkalciumnivan kan sjunka till hypokalcemiska virden.

Osteonekros i kdken

Fall av osteonekros i kidken har rapporterats, i huvudsak hos cancerpatienter som behandlats med
lakemedel som hammar benresorption, sdsom ibandronatsyra (se avsnitt 4.4). Fall av ONJ har
rapporterats efter marknadsintroduktionen av ibandronatsyra.

Ogoninflammation
Episoder med 6goninflammation, sdsom uveit, episklerit och sklerit har rapporterats for
ibanodronatsyra. [ vissa fall har inflammationen inte gatt tillbaka forrédn ibandronatsyran har satts ut.

Anafylaktisk reaktion/chock
Fall av anafylaktisk reaktion/chock, inkluderande fatala hiandelser, har rapporterats hos patienter som
behandlats med ibandronatsyra intravendst.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik information om 6verdosering med ibandronatsyra tillgdnglig. Oral
overdosering kan dock leda till biverkningar fran den 6vre delen av mag-tarmkanalen sdsom
magbesvir, halsbrinna, esofagit, gastrit eller ulcus. Mjolk eller antacida bor ges for att binda
Ibandronic acid Sandoz. P& grund av risken for esofagusirritation bor krikning inte framkallas och
patienten bor bibehalla uppritt stéillning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medelfor behandling av skelettsjukdomar, Bisfosfonater, ATC-kod:
MO5BAO06.

Ibandronatsyra tillhér gruppen bisfosfonatforeningar, vilka verkar specifikt pa ben. Grunden for deras
selektiva verkan 1 benvévnad ligger i bisfosfonaternas hoga affinitet till benmineral. Bisfosfonater
verkar genom att inhibera osteoklasternas aktivitet, men den exakta mekanismen &r fortfarande oklar.

In vivo forhindrar ibandronatsyra experimentellt inducerad nedbrytning av benvdvnad som orsakats av
upphdrd gonadfunktion, retinoider, tumorer eller tumorextrakt. Inhibering av endogen benresorption
har d4ven dokumenterats genom kinetikstudier med #*Ca och genom friséttning av radioaktivt markt
tetracyklin som tidigare inlagrats i skelettet.

Vid doser avsevart hogre dn de farmakologiskt effektiva doserna hade ibandronatsyra ingen effekt pa
benmineralisering.

Benresorption vid malign sjukdom karakteriseras av 6verdriven benresorption som inte balanseras av
tillracklig nybildning av ben. Ibandronatsyra inhiberar selektivt osteoklastisk aktivitet, vilket minskar
benresorptionen och darigenom minskar skelettkomplikationer orsakade av den maligna sjukdomen.

Kliniska studier pa patienter med brostcancer och skelettmetastaser har pavisat en dosberoende
inhibitorisk effekt pa osteolys av skelettet, uttryckt med benresorptionsmarkdrer, och en dosberoende
effekt pa skelettrelaterade hindelser.

Forebyggande av skelettrelaterade héndelser hos patienter med brdstcancer och skelettmetastaser med
ibandronatsyra 50 mg undersoktes i tva randomiserade, placebokontrollerade fas III-studier som
pagick i 96 veckor. Kvinnliga patienter med brostcancer och radiologiskt bekriftade skelettmetastaser
randomiserades till behandling med placebo (277 patienter) eller 50 mg ibandronatsyra

(287 patienter). Resultaten fran studierna sammanfattas nedan.

Primdra effektmdtt

Det priméra effektmaéttet (endpoint) i studierna var antalet perioder med skelettrelaterade hiandelser
(skeletal morbidity period rate, SMPR). Detta var ett sammansatt effektmaétt bestdende av foljande
skelettrelaterade hiandelser (SREs) som delkomponenter:

- strdlbehandling av skelett for behandling av frakturer/hotande frakturer
- kirurgiska ingrepp i skelett for behandling av frakturer

- vertebrala frakturer

- icke-vertebrala frakturer.



Analysen av SMPR justerades med avseende pa tid, och en eller flera hindelser som upptrddde under
en enstaka 12-veckorsperiod beddmdes kunna ha ett mojligt samband. I analysen riknades darfor
multipla hdndelser under en given 12-veckorsperiod bara en gdng. Sammanslagna data fran studierna
pavisade en signifikant fordel for peroralt ibandronatsyra 50 mg jamfort med placebo vad avser
minskning av antal SRE mitt med SMPR (p=0,041). Risken att utveckla en SRE reducerades med

38 % jamfort med placebo (relativ risk 0,62, p=0,003). Effektresultaten sammanfattas i tabell 2.

Tabell 2  Effektresultat (brostcancerpatienter med metastasorsakade skelettskador)
Alla skelettrelaterade hindelser (SREs)
Placebo Ibandronatsyra p-virde
n=277 50 mg
n=287
SMPR (per patientar) 1,15 0,99 p=0,041
Relativ risk for SRE - 0,62 p=0,003
Sekunddra effektmdtt

Jamfort med placebo gav ibandronatsyra 50 mg en statistiskt signifikant forbéttring avseende
skelettsmérta. Smartreduktionen lag konstant under baslinjen genom hela studien och atfoljdes av en
signifikant minskad analgetikaanvandning jamfort med placebo. Jamfort med patienter som fatt
placebo hade ibandronatsyrabehandlade patienter en signifikant mindre forsdmring av livskvaliteten
och PS (performance status) enligt WHO. Urinkoncentrationerna av benresorptionsmarkoren CTx (C-
terminal telopeptid frisatt fran typ I-kollagen) reducerades signifikant for ibandronatsyragruppen
jamfort med placebo. Det fanns ett signifikant samband mellan sénkningen av CTx-nivéerna i urinen
och det priméra effektmattet SMPR (Kendall-tau-b (p<0,001)). En sammanfattning av resultaten av de
sekundira effektmatten presenteras i tabell 3.

Tabell 3  Resultat av sekundéra effektmatt (briostcancerpatienter med metastasorsakade
skelettskador)

Placebo Ibandronatsyra p-vérde

n=277 50 mg

n=287
Skelettsmarta* 0,20 -0,10 p=0,001
|Analgetikaanvandning™® 0,85 0,60 p=0,019
Livskvalitet* -26,8 -8,3 p=0,032
Performance status enligt WHO * 0,54 0,33 p=0,008
CTx 1 urinen** 10,95 -77,32 p=0,001

* Genomsnittlig fordndring fran baslinjen till sista utvirdering.

** Medianforandring frén baslinjen till sista utvérdering

Pediatrisk population (se avsnitt 4.2 och 5.2)

Sakerhet och effekt for ibandronatsyra for barn och ungdomar under 18 &r har inte faststillts. Inga data

finns tillgéngliga.




5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Ibandronatsyra absorberas snabbt i den dvre magtarmkanalen efter oral administrering. Maximala

plasmakoncentrationer uppnas inom 0,5 till 2 timmar (median 1 timme) vid fasta och den absoluta
biotillgéngligheten dr omkring 0,6 %. Absorptionsgraden minskar vid samtidigt intag av mat eller
dryck (forutom vatten). Biotillgéngligheten reduceras med omkring 90 % nir ibandronatsyra tas
tillsammans med en standardiserad frukost jamfort med biotillgéngligheten vid fasta. Vid intag

30 minuter fore en maltid dr reduktionen av biotillgéngligheten ungefar 30 %. Om ibandronatysra tas
60 minuter fore en maltid dr reduktionen av biotillgéngligheten marginell.

Biotillgéngligheten reducerades med ungefér 75 % nér ibandronatsyra-tabletter gavs 2 timmar efter en
standardmaltid. Darfor rekommenderas att tabletterna intas efter en natts fasta (pd minst 6 timmar) och
att fastan fortsétter under minst 30 minuter efter dosintaget (se avsnitt 4.2).

Distribution

Efter initial systemexponering binder ibandronatsyra snabbt till benvdvnad eller utsondras via urinen.
Hos ménniska ér den skenbara terminala distributionsvolymen minst 90 1 och av den cirkulerande
dosen uppskattas ungefar 40-50 % nd benvavnaden. Proteinbindningen i human plasma &r ungefér

87 % vid terapeutiska koncentrationer, och foljaktligen ar interaktioner med andra lakemedel pa grund
av borttringning osannolik.

Metabolism
Det finns inga beldgg for att ibandronatsyra metaboliseras hos djur eller manniska.

Eliminering

Den absorberade fraktionen av ibandronatsyra avldgsnas fran cirkulationen genom benabsorption
(uppskattas till 40-50 %) och aterstoden elimineras ofoérdndrad via njurarna. Den fraktion av
ibandronatsyra som inte absorberats elimineras ofoéréndrad i faeces.

De observerade halveringstiderna varierar beroende pa dos och analysens kénslighet, men generellt
verkar den skenbara terminala halveringstiden vara mellan 10 och 60 timmar. Plasmanivéerna minskar
dock snabbt och nar 10 % av den maximala nivan inom 3 och 8§ timmar efter intravends respektive oral
administrering.

Ibandronatsyra har ett 14gt totalt clearance med ett medelvirde pa 84-160 ml/min. Renalt clearance
(omkring 60 ml/min hos friska postmenopausala kvinnor) star fér 50-60 % av totalt clearance och ar
relaterat till kreatininclearance. Skillnaden mellan skenbart totalt clearance och njurclearance anses
aterspegla benupptaget.

Utsondringsvégarna vid renal eliminering verkar inte inkludera négra kianda syra- eller
bastransportsystem som involverar utsondring av andra aktiva substanser. Dessutom inhiberar
ibandronatsyra inte de huvudsakliga humana P450-isoenzymerna i levern och har inte visats inducera
det hepatiska cytokrom P450-systemet hos rattor.

Farmakokinetik i speciella patientgrupper

Koén
Biotillgénglighet och farmakokinetik for ibandronatsyra ar likartad hos mén och kvinnor.

Ras

Det finns inget beldgg for nagon kliniskt relevant interetnisk skillnad mellan asiater och kaukasier vad
avser dispositionen av ibandronatsyra. Det finns f4 tillgingliga data for patienter med afrikanskt
ursprung.

Nedsatt njurfunktion
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Exponeringen av ibandronatsyran hos patienter med varierande grad av nedsatt njurfunktion ar
relaterad till kreatininclearance (CLkr). Personer med gravt nedsatt njurfunktion (CLkr < 30 ml/min)
som fick oralt administrerad ibandronatsyra 10 mg per dag i 21 dagar, hade 2-3 ganger hogre
plasmakoncentrationer &n personer med normal njurfunktion (CLkr > 80 ml/min). Totalt clearance av
Ibandronatsyrans sjonk till 44 ml/min hos personer med gravt nedsatt njurfunktion jimfort med

129 ml/min hos personer med normal njurfunktion. For patienter med mild njurfunktionsnedséttning
(CLkr > 50 och < 80 ml/min) behdvs ingen dosanpassning. For patienter med mattlig
njurfunktionsnedsattning (CLkr > 30 och < 50 ml/min) eller grav njurfunktionsnedséttning

(CLkr < 30 ml/min) rekommenderas dosanpassning (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2)

Det finns inga farmakokinetiska uppgifter for ibandronatsyra for patienter med nedsatt leverfunktion.
Levern spelar ingen signifikant roll i elimineringen av ibandronatsyra, eftersom syran inte
metaboliseras utan avldgsnas genom utsondring via njurarna och genom benupptag. Darfor &r
dosjustering inte ndodvindig hos patienter med nedsatt leverfunktion. Eftersom proteinbindningen av
ibandronatsyra dr ungefér 87 % vid terapeutiska koncentrationer, dr det osannolikt att hypoproteinemi
vid svér leversjukdom leder till kliniskt signifikanta 6kningar av fri plasmakoncentration.

Aldre personer (se avsnitt 4.2)

I en multivariatanalys fann man att &lder inte var en oberoende faktor for de studerade
farmakokinetiska parametrarna. Eftersom njurfunktionen forsdmras med éldern, dr det endast denna
faktor som maste beaktas (se avsnittet om nedsatt njurfunktion).

Pediatrisk population (se avsnitt 4.2 och 5.1)
Det finns inga tillgéngliga uppgifter avseende anvindningen av Ibandronic acid Sandoz till patienter
under 18 ér.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

I toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevirt hogre dn klinisk exponering.
Dessa effekter bedoms darfor sakna klinisk relevans. Liksom for andra bisfosfonater har man funnit att
njuren &r det priméira malorganet for systemisk toxicitet.

Mutagenicitet/karcinogenicitet:
Inga tecken pé karcinogena effekter har observerats. Genotoxicitetstester gav inga beldgg for ndgon
genetisk aktivitet hos ibandronatsyra.

Reproduktionstoxicitet:

Det fanns inga tecken pa ndgon direkt fostertoxicitet eller teratogen effekt av ibandronatsyra hos
intravenost eller oralt behandlade réttor och kaniner. I reproduktionsstudier pa ratta med oral
administrering bestod effekterna pa fertiliteten av 6kade preimplantationsforluster vid dosnivaer pa

1 mg/kg/dag och hogre. I reproduktionsstudier pa ratta med intravends administrering minskade
ibandronatsyra antalet spermier vid doser pd 0,3 och 1 mg/kg/dag och minskade fertiliteten hos hannar
vid 1 mg/kg/dag och hos honor vid 1,2 mg/kg/dag. De biverkningar som sags i
reproduktionstoxikologiska studier pa ratta var de som forvéntades for denna likemedelsgrupp
(bisfosfonater). Dessa inkluderar ett minskat antal implantationsstillen, forsvarad naturlig forlossning
(dystoki), en 6kning i viscerala variationer (uretirt njurbdckensyndrom) och tandmissbildningar pa F1-
avkomman hos rattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Tablettkdrna:

Povidon
Cellulosa, mikrokristallin
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Krospovidon

Majsstérkelse, pregelatiniserad
Glyceroldibehenat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Tabletthélje:
Laktosmonohydrat

Makrogol 4000

Hypromellos

Titandioxid

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Héllbarhet

2 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter tillhandahélls i polyamid/Al/PVC -
Aluminiumfolieblister med 3, 6, 9, 28 eller 84 tabletter, forpackade i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Utslédppandet av ldkemedel i
miljon bér minimeras.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz GmbH

Biochemiestrafle 10

A-6250 Kundl
Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 26 juli 2011
Datum for den senaste fornyelsen: 13 april 2016
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion
EL-15351 Pallini Attiki
Grekland

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

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polen

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

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

Salutas Pharma GmbH

Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen

Tyskland

S.C. Sandoz, S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures

Rumaénien

I ldkemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Liakemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sidkerhetsrapporter for detta 1ikemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.
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D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterféljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldamnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet &ndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg ibandronatsyra (som ibandronat natriummonohydrat).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 filmdragerade tabletter
6 filmdragerade tabletter
9 filmdragerade tabletter
28 filmdragerade tabletter
84 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Sug, tugga eller krossa inte tabletterna.
Las bipacksedeln fore anvéndning.
Oral anvédndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestralie 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ibandronic acid Sandoz 50 mg

| 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC {nummer}
SN {nummer}
NN {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Polyamid/Al/PVC-aluminumfolieblister

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz GmbH

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Man
Tis
Ons
Tor
Fre
Lor
Son
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Ibandronic acid Sandoz 50 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibandronic acid Sandoz ér och vad det anvinds for
Vad du beho6ver veta innan du tar Ibandronic acid Sandoz
Hur du tar Ibandronic acid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Ibandronic acid Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR PN

1. Vad Ibandronic acid Sandoz ir och vad det anvands for

Ibandronic acid Sandoz tabletter anvénds till vuxna och forskrivs till dig om du har bréstcancer som
har spritt sig till skelettet (sa kallade skelettmetastaser).
o Det hjélper till att forebygga benbrott (frakturer).
. Det hjélper till att forebygga andra skelettproblem som kan krava kirurgi eller stralbehandling.

Ibandronic acid Sandoz verkar genom att minska méngden kalcium som forsvinner fran skelettet.
Detta forhindrar att skelettet blir skorare.

2. Vad du behover veta innan du tar Ibandronic acid Sandoz

Ta inte Ibandronic acid Sandoz

o om du &r allergisk mot ibandronatsyra eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du har problem med matstrupen sdsom fortringningar eller svéljsvarigheter

e om du inte kan sté eller sitta upprétt i minst en timme (60 minuter) &t gdngen

e om du har eller ndgon gang har haft 1&g kalciumhalt i blodet.

Ta inte detta ldkemedel om ndgot av ovanstdende géller for dig. Om du ar oséker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Ibandronic acid Sandoz.

Varningar och forsiktighet

En biverkning som kallas osteonekros i kdken (ONJ) (forstorelse av benvdvnaden i kdken) har
rapporterats 1 mycket sillsynta fall efter marknadsgodkannandet hos patienter som far ibandronatsyra
for cancerrelaterade tillstind. ONJ kan ocksa intriffa efter avslutad behandling.

Det &r viktigt att forsoka forebygga att ONJ utvecklas da det &r ett smértsamt tillstdnd som kan vara
svart att behandla. For att minska risken for att osteonekros utvecklas i kdken sa finns det vissa

forsiktighetsatgédrder som du bor vidta.

Innan du fér behandling, tala om for ldkare/sjukskdterska (sjukvérdspersonal) om:
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e du har nagra problem med din mun eller tinder sdsom dalig tandhilsa, tandk&ttsproblem eller en
planerad tandutdragning

e du inte far regelbunden tandvérd eller inte har genomgatt en tandundersdkning pé lange du &r
rokare (eftersom det kan oka risken for tandproblem)

e du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvénds for att behandla eller forebygga
bensjukdomar)

e du tar ladkemedel som kallas kortikosteroider (sdésom prednisolon eller dexametason)

e du har cancer

Din lékare kan be dig att genomga en tandundersdkning innan behandling med Ibandronic acid
Sandoz.

Medan du behandlas ska du upprétthalla en god munhygien (inkluive ordinarie tandborstning) och gé
pa regelbundna tandkontroller. Om du har tandprotes bor du se till att dessa passar ordentligt. Om du
far tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand), infomera din ldkare om din
tandbehandling och tala om for din tandlikare att du behandlas med Ibandronic acid Sandoz.

Kontakta din ldkare och tandldkare omedelbart om du upplever négra problem med din mun eller
tdnder sdsom 16sa tdnder, smérta eller svullnad eller sar som inte ldker eller vétskar eftersom detta kan
vara tecken pa osteonekros i kéken.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ibranoic acid Sandoz

o om du &r allergisk mot andra bisfosfonater
om du har problem att svilja eller matsmétningsproblem

om du har hoga eller 1aga blodnivaer av D-vitamin eller andra mineraler
om du har njurproblem

Irritation, inflammation och sér i matstrupen (esofagus), ofta tillsammans med akuta brostsmértor, akut
smérta efter att ha svalt mat och/eller dryck, akut illamaende eller krékningar kan forekomma, sérskilt
om du inte dricker ett helt glas vatten och/eller om du lagger dig ner inom en timme efter att du har
Ibandronic Acid Sandoz. Om dessa symptom uppstar ska du sluta ta Ibandronic Acid Sandoz och
kontakta likare omedelbart (se avsnitt 3 och 4).

Barn och ungdomar
Ibandronic acid Sandoz ska inte anvéndas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Ibandronic acid Sandoz

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta beror pa att Ibandronic acid Sandoz kan paverka effekten av andra lakemedel. Det
finns ocksa vissa andra ldkemedel som paverkar effekten av Ibandronic acid Sandoz.

Tala sarskilt om for likare eller apotekspersonal om du anvénder nagot av foljande lakemedel:

. kosttillskott som innehaller kalcium, magnesium, jarn eller aluminium

. Acetylsalicylsyra, ibuprofen eller naproxen, d.v.s. icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
eller sa kallade NSAID-preparat. Detta pa grund av att bdde NSAID-preparat och Ibandronic
acid Sandoz kan irritera magsédcken och tarmen

o en typ av antibiotikainjektion kallad ”aminoglykosid”, t.ex. gentamicin. Detta p& grund av att
bade aminoglykosider och Ibandronic acid Sandoz kan sénka kalciumhalten i blodet.

Intag av magsyrasénkande likemedel, som t.ex. cimetidin och ranitidin, kan forstérka effekten av
Ibandronic acid Sandoz négot.

Ibandronic acid Sandoz med mat och dryck

Ta inte Ibandronic acid Sandoz tillsammans med mat eller andra drycker &n vatten eftersom medicinen
blir mindre effektiv om den tas tillsammans med mat eller dryck (se avsnitt 3).
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Ta Ibandronic acid Sandoz minst 6 timmar efter det att du senast &t eller drack nagot eller tog nagra
andra mediciner eller kosttillskott (t.ex. produkter som innehéller kalcium (mj6lk), aluminum,
magnesium och jarn) forutom vatten. Nar du har tagit din tablett ska du vinta i minst 30 minuter.
Sedan kan du dta och dricka och ta dina andra mediciner och kosttillskott (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
Ta inte Ibandronic acid Sandoz om du ar gravid, planerar att skaffa barn eller ammar.
Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kora och anvédnda maskiner eftersom det forvéntas att Ibandronic acid Sandoz har ingen eller
forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner. Tala med lékare innan du kor
bil eller anvdander maskiner eller verktyg.

Ibandronic acid Sandoz innehaller laktos och natrium
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést
intill ’natriumfritt”.

3. Hur du tar Ibandronic acid Sandoz

Ta alltid detta 1&kemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Ta din tablett minst 6 timmar efter att du senast &t, drack eller tog nagra andra mediciner eller
kosttillskott forutom vatten. Vatten med hog kalciumhalt ska inte anvindas. Om du tror att kranvattnet
innehaller mycket kalcium (hart vatten), rekommenderas att du anvénder vatten pa flaska med l14gt
mineralinnehall.

Det kan hianda att din ldkaretar blodprover regelbundet medan du anvénder Ibandronic acid Sandoz.
Syftet med detta dr att 1dkaren for att kontrollera att du fér ritt mangd 1dkemedel.

Hur du anvinder Ibandronic acid Sandoz
Det &r viktigt att du tar Ibandronic acid Sandoz vid rétt tillfdlle och pa ratt sitt. Skélet till detta ar att
det kan orsaka irritation, inflammation och sér i matstrupen.

Du kan hjilpa till att férhindra att detta intraffar genom att gora foljande:

. Ta din tablett s& snart du stiger upp for dagen, innan du intar dagens forsta mat, dryck,
lakemedel eller kosttillskott.

o Ta din tablett med ett helt glas vatten (ca 200 ml). Ta inte din tablett med nédgon annan dryck &n

vatten.

o Sviélja tabletten hel. Du ska inte tugga, suga pa eller krossa tabletten. L4t inte tabletten 16sas upp
1 munnen.

o Vinta minst 30 minuter efter det att du tagit din tablett. Darefter kan du inta dagens forsta
maltid och dryck och ta eventuella mediciner eller kosttillskott.

o Halla dig i uppritt (sittande eller stdende) stillning medan du tar din tablett och under den

niarmaste timmen (60 minuter). Annars kan en del av medicinen ldcka tillbaka upp i matstrupen.

Hur mycket du ska ta

Normaldosen av Ibandronic acid Sandoz &r en tablett per dag. Om du har mattliga njurproblem kan din
lakare minska dosen till en tablett varannan dag. Om du har allvarliga njurproblem kan din ldkare
minska dosen till en tablett per vecka.
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Om du har tagit for stor méingd av Ibandronic acid Sandoz
Om du har tagit for ménga tabletter ska du genast tala med en ldkare eller bege dig till sjukhus. Drick
ett helt glas mjolk innan du &ker. Framkalla inte krdkningar sjélv. Ligg inte ner.

Om du har glomt att ta Ibandronic acid Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du tar en tablett per dag hoppar du 6ver den
missade dosen helt. Fortsétt sedan som vanligt ndsta dag. Om du tar en tablett varannan dag eller en
géng per vecka, radfraga likare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Ibandronic acid Sandoz
Fortsitt att ta Ibandronic acid Sandoz sé lange som lidkaren ordinerat eftersom medicinen endast har
effekt om den tas regelbundet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Tala genast med en sjukskoterska eller liikare om du mérker nigon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behéva medicinsk viard omedelbart:

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o Illaméaende, halsbrédnna och besvir vid sviljning (inflammation i matstrupen)

Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 till 100 personer).
. Kraftig buksmaérta. Detta kan vara ett tecken pa ett sar i forsta delen av tarmen
(tolvfingertarmen) som bldder eller pa att macksédcken dr inflammerad (gastrit)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o ihallande 6gonsmarta och inflammation.

o ny smaérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske. Du kan ha tidiga tecken pé en ovanlig
fraktur pé larbenet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

o smérta eller dmhet i munnen eller kdken. Du kan ha tidiga tecken pé allvarliga problem med
kiken (nekros (dod benvévnad) i kékbenet).
o klada, svullnad i ansiktet, pé ldppar och i halsen, med svarigheter att andas. Du kan ha en fatt en

allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande (se avsnitt 2).

o allvarliga hudbiverkningar.

o Tala med lékare om du har Gronsmarta, flytning frén orat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i drat.

Ej kédnd frekvens (frekvensen kan inte uppskattas med tillgdngliga data)
e  Astmaattack

Andra mdjliga biverkningar

Vanliga (kan féorkomma hos upp till 1 av 10 personer)

. buksmarta, matsméltningsbesvér
. lag kalciumnivé i blodet
. svaghet.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos férre dn 1 av 100 personer)

brostsmérta

klada eller stickande kénsla i huden (parestesi)

influensaliknande symtom, allmén sjukdomskénsla eller smérta
muntorrhet, konstig smak 1 munnen eller svarighet att svilja

anemi (blodbrist)

hdga nivaer av urindmne eller hoga nivéer av paratyroideahormon i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Ibandronic acid Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa blistret efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkinsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ibandronatsyra. En tablett innehéller 50 mg ibandronatsyra (som
ibandronat natriummonohydrat).

Ovriga innehallsimnen ir:

- tablettkdrna: povidon, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, pregelatiniserad majsstérkelse,
glyceroldibehenat, kolloidalt vattenfritt kisel.

- tabletthdlje: titandioxid, laktosmonohydrat, hypromellos, makrogol 4000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerade tabletter, vita, runda, bikonvexa. Tillhandahélls i polyamid/Al/PVC-
aluminumfolieblister i forpackningar om 3, 6, 9, 28 och 84 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sandoz GmbH

Biochemiestrafie 10

A-6250 Kundl

Osterrike

Tillverkare
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki

Grekland
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och

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

och

Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa
Polen

och

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

och

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

och

Salutas Pharma GmbH

Dieselstrasse 5, 70839 Gerlingen

Tyskland

och

S.C. Sandoz, S.R.L.

Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures

Ruménien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lidkemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tel/Tel: +32 27229797

bbarapus
BO Sandoz Bulgaria

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

fl.4
BG-1407 Sofia
Ten.: +359 297047 47
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Kvnpog

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

Slovenia

TnA: +357 22 69 0690

Latvija

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

Tel: +371 67892006



Ceska republika Lietuva

Sandoz s.r.o. Sandoz Pharmaceuticals d.d

Na Pankraci 1724/129 Branch Office Lithuania

CZ 140 00, Praha 4 - Nusle Seimyniskiu 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 Hungéria Kft.

Edvard Thomsens Vej 14 Tel: +36 1 430 2890

DK-2300 Kebenhavn S mailto:info.hungary@sandoz.com
Danmork/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

Eesti Nederland

Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz B.V.

Péarnu mnt 105 Veluwezoom 22

EE - 11312 Tallinn NL-1327 AH Almere
Tel: +372 6652 400 Tel: +31 36 52 41 600
Info.ee@sandoz.com

EXLdoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Sandoz GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Tel: +43 5338 2000

Espaiia Polska

Sandoz Farmacéutica, S.A. / BEXAL Sandoz Polska Sp. z o.0.
FARMACEUTICA, S.A. ul. Domaniewska 50 C
Centro Empresarial Osa Mayor 02-672 Warszawa
Avda. Osa Mayor, n° 4 Tel.: +48 22 209 70 00
E-28023 (Aravaca) Madrid biuro.pl@sandoz.com

Tel: +34 91 548 84 04
Registros.spain@sandoz.com

France Portugal

Sandoz SAS Sandoz Farmacéutica Lda.

49, avenue Georges Pompidou Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
F-92593 Levallois-Perret Cedex Taguspark

Tél: + 33149 64 48 00 2740-255 Porto Salvo

Tel: +351 21 196 40 00
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mailto:biuro.pl@sandoz.com

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/Kopenhamn S

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

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 58021 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 K&penhamn S
info.sverige@sandoz.com
TIf: +45 6395 1000

Denna bipacksedel dndrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

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