ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ibandronic Acid Alvogen
3 mg, roztwér do wstrzykiwan
(Acidum ibandronicum)

Nalezy zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibandronic Acid Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Alvogen
Jak stosowac lek Ibandronic Acid Alvogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibandronic Acid Alvogen

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok own e

1. Co to jest lek Ibandronic Acid Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibandronic Acid Alvogen nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami. Substancja
czynna leku jest kwas ibandronowy.

Lek Ibandronic Acid Alvogen moze hamowac¢ proces utraty kosci i zwiekszy¢ mase¢ kostna

u leczonych kobiet, chociaz nie sa one w stanie zobaczy¢ lub odczué roznicy. Lek Ibandronic Acid
Alvogen moze by¢ pomocny w zmniejszeniu prawdopodobienstwa ztaman (pgknig¢) kosci. Wykazano
zmniejszenie ryzyka ztaman kregdw, ale nie ztaman szyjki kosci udowe;.

Lek Ibandronic Acid Alvogen zostal przepisany w celu leczenia osteoporozy u kobiet po
menopauzie ze wzgledu na zwiekszone ryzyko ztaman. Osteoporoza to choroba polegajaca na
zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci, co wystepuje czgsto u kobiet po menopauzie. W okresie
menopauzy jajniki przestajg wytwarza¢ zenski hormon — estrogen, ktory pomaga w utrzymaniu
prawidtowe;j struktury koséca. Im wczesniej wystapi menopauza u kobiety, tym wigksze jest u niej
ryzyko wystapienia ztaman zwigzanych z osteoporoza.

Do innych czynnikéw mogacych zwiekszy¢ ryzyko ztaman naleza:
e niewystarczajaca ilos¢ wapnia i witaminy D w diecie,
e palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu,
e niedostateczna ilo$¢ ruchu (spaceréw) lub innych intensywnych ¢wiczen,
e osteoporoza wystgpujaca u krewnych.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiggnieciu najwickszych korzysci z leczenia. Oznacza to,
miedzy innymi:

e spozywanie zrownowazonych positkow bogatych w wapn i witaming D,

e ruch lub inne intensywne ¢wiczenia,

e niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Alvogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronic Acid Alvogen

= Jesli u pacjentki wystepuje lub wystapilo male stezenie wapnia we krwi. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

= Jesli pacjentka ma uczulenie na kwas ibandronowy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymieniony w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczgki i (lub) zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki i
(lub) Zuchwy) byto bardzo rzadko zgtaszane u pacjentow przyjmujacych kwas ibandronowy z powodu
osteoporozy po jego wprowadzeniu do obrotu. Martwica kos$ci szczeki i (lub) zuchwy moze wystapié
rowniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki i1 (lub) zuchwy,
poniewaz moze by¢ ona dolegliwos$cig bolesna i trudna do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy, nalezy zastosowa¢ odpowiednie §rodki
ostroznosci.

Przed rozpoczgciem leczenia pacjent powinien poinformowac lekarza/pielegniarke (pracownika
stuzby zdrowia):

+ jesli ma jakiekolwiek problemy dotyczace jamy ustnej lub zgbdw, takie jak zty stan uzebienia,
choroba dziaset lub planowana ekstrakcja zgba

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

* jesli pali tyton (moze to zwigksza¢ ryzyko choréb stomatologicznych)

* jesli byt wezesniej leczony bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu chorobom
kosci)

« jesli przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (np. prednizolon lub deksametazon)

* jesli ma zdiagnozowanego raka.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zgloszenie si¢ na badanie stomatologiczne przed rozpoczeciem
stosowania kwasu ibandronowego.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higieng jamy ustnej (obejmujaca regularne mycie
zgbow) 1 zglasza¢ si¢ na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli pacjent uzywa protez
zebowych, nalezy zapewni¢ ich wlasciwe dopasowanie. Pacjenci w czasie leczenia stomatologicznego
lub pacjenci przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcja zebéw) powinni poinformowac o tym
lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmujg kwas ibandronowy.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dolegliwo$ci w obrgbie jamy ustnej lub zebow, takie jak
obluzowanie zgbow, bol lub obrzgk, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecno$¢ wydzieliny, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, poniewaz moga to
by¢ objawy martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

U niektorych osob konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania leku
Ibandronic Acid Alvogen. Przed rozpoczgciem stosowania leku Ibandronic Acid Alvogen nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Jesli pacjentka ma lub miata zaburzenia czynnosci nerek, niewydolno$¢ nerek lub musiata
poddac¢ si¢ dializie, a takze jesli u pacjentki stwierdzono inne schorzenie, ktore moze wptywac na
czynnos¢ nerek.

o U pacjentki stwierdzono jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkow mineralnych (np.
niedobor witaminy D).

e W trakcie stosowania leku Ibandronic Acid Alvogen nalezy przyjmowac suplementy wapnia
i witaminy D. Jezeli jest to niemozliwe, nalezy poinformowac¢ lekarza.
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o Jesli u pacjentki wystepujg choroby serca i lekarz zalecit ograniczenie spozycia ptynow.

W grupie pacjentek leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie, odnotowano przypadki
powaznych, czasem $miertelnych, reakcji alergicznych.

Jezeli u pacjenta wystapi jeden z nastgpujacych objawow: duszno$é/trudnosci w oddychaniu, uczucie
$ciskania w gardle, obrzek jezyka, zawroty glowy, uczucie utraty §wiadomosci, zaczerwienienie lub
obrzek twarzy, wysypka na ciele, nudnosci i wymioty, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku Ibandronic Acid Alvogen u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Ibandronic Acid Alvogen a inne leki
Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Ibandronic Acid Alvogen roztwor do wstrzykiwan nalezy przyjmowac wylaczenie w czasie
menopauzy i nie wolno go przyjmowac kobietom, ktore moga jeszcze urodzi¢ dziecko. Nie nalezy
zazywacé leku Ibandronic Acid Alvogen w cigzy lub w okresie karmienia piersig.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, gdyz wptyw leku Ibandronic Acid Alvogen na
wykonywanie tych czynnos$ci jest mato istotny.

Lek Ibandronic Acid Alvegen zawiera sod.
Jedna dawka leku (3 ml) zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), co oznacza, ze praktycznie nie
zawiera sodu.

3. Jak stosowac¢ lek Ibandronic Acid Alvogen

Zalecana dawka leku Ibandronic Acid Alvogen 3 mg roztwor do wstrzykiwan wynosi 3 mg
(1 amputko-strzykawka) raz na 3 miesiace.

Lek powinien by¢ podawany we wstrzyknieciu do zyty przez lekarza lub wykwalifikowang osobe
z personelu medycznego. Nie wstrzykiwaé samodzielnie leku.

Roztwor do wstrzykiwan trzeba podawac wytacznie do zyty, a nie w dowolne miejsce ciata.

Kontynuacja stosowania leku Ibandronic Acid Alvogen

W celu osiagniecia najwigkszej korzysci z leczenia wazne jest otrzymywanie leku co 3 miesigce przez
tak dtugi okres, jaki ustali lekarz. Ibandronic Acid Alvogen leczy osteoporoze tylko tak dtugo, jak
dhugo trwa leczenie, nawet jezeli pacjentka nie moze zobaczy¢ lub poczué réznicy. Po 5 latach
przyjmowania leku Ibandronic Acid Alvogen nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, w celu ustalenia,
czy nalezy kontynuowac terapi¢ lekiem Ibandronic Acid Alvogen 3 mg roztwor do wstrzykiwan.

Podczas leczenia nalezy réwniez przyjmowac preparaty wapnia i witaminy D, zgodnie z zaleceniem
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronic Acid Alvogen

Mozliwe jest zmniejszenie st¢zenia wapnia, fosforu lub magnezu we krwi. Lekarz moze podjac
odpowiednie dziatania w celu wyréwnania tych zaburzen i podaé pacjentowi zastrzyki zawierajace
wymienione substancje mineralne.



Pominiecie zastosowania leku Ibandronic Acid Alvogen

W takim przypadku nalezy ustali¢ najblizszy mozliwy termin wstrzyknigcia leku, a nastepnie
powr6ci¢ do ustalonego schematu podawania leku co 3 miesiace, liczac od daty ostatniego
wstrzykniecia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce w razie wystapienia ktérego$ z
ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych — moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc
lekarska:

Rzadko (mniej nizu 1 na 1 000 oso6b):

e Swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla, trudnosci w oddychaniu, e uporczywy bol lub zapalenie
oczu (dtugotrwate) e nowy bol , ostabienie lub uczucie dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w
pachwinie. Moga wystapi¢ wczesne objawy wskazujace na mozliwo$¢ nietypowych ztaman kosci
udowej.

Bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 oso6b):

e Bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki. Moga wystapi¢ wczesne objawy powaznych choréb
w obrebie szczeki (martwica (martwa tkanka kostna) kosci szczeki) e powazne, potencjalnie
zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (patrz punkt 2) « cigzkie reakcje niepozadane dotyczace
skory e Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 osob)

* Bol glowy e bél zotadka (moze by¢ spowodowany wystepowaniem zapalenia zotadka) lub bol
brzucha, niestrawno$¢, nudnosci, biegunka (luzne stolce) lub zaparcie e bol migsni, stawow lub
plecow e uczucie zmeczenia i wyczerpania e objawy grypopodobne w tym goraczka, drzenia i
dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmgczenie, bol kosci, migsni oraz stawéw. Nalezy porozmawiaé z
pielegniarka lub z lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz

Kilka dni e wysypka.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 os6b)
e Zapalenie zyty e bol lub uraz w miejscu wstrzyknigcia e bol kosci e uczucie ostabienia e napady
astmy oskrzelowej.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 0sob):
e Pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibandronic Acid Alvogen
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Ibandronic Acid Alvogen po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudetku i na amputkostrzykawce po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Osoba podajaca lek powinna wyrzuci¢ pozostatos¢ roztworu i zuzyta strzykawke wraz z igla do
odpowiedniego pojemnika na odpady, zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic Acid Alvogen 3 mg roztwér do wstrzykiwan

= Substancja czynng jest kwas ibandronowy. Jedna amputko-strzykawka z ttokiem zawiera 3 mg
kwasu ibandronowego w 3 ml roztworu (w postaci 3,375 mg sodu ibandronianu jednowodnego).
Ponadto lek zawiera sodu chlorek, sodu wodorotlenek (E524) (w celu ustalenia pH), kwas octowy
lodowaty (E260), sodu octan trojwodny, wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Alvogen i co zawiera opakowanie
Lek Ibandronic Acid Alvogen jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Kazda amputko-strzykawka zawiera 3 ml roztworu.
Opakowania zawieraja 1 amputko-strzykawke oraz 1 igle do wstrzykiwan w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Alvogen IPCo S.ar.1.

5, Rue Heienhaff L-1736, Senningerberg
Luksemburg

Wytwérca

Synthon BV

Microweg 22, 6545CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania SL
Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

G.L. Pharma GmbH


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Schlossplatz 1
8502 Lannach
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do:

Alvogen Poland Sp. z o.0.

ul. Kniaznina 4a

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2016

Logo Alvogen

INFORMACJA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

W celu uzyskania dokladniejszych informacji nalezy zapoznaé sie¢ z trescia charakterystyki
produktu leczniczego.

Sposob podawania leku Ibandronic Acid Alvegen, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawkach:

Lek Ibandronic Acid Alvogen, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach, nalezy
wstrzykiwa¢ dozylnie w ciggu 15-30 sekund.

Roztwor ma dzialanie drazniace, w zwigzku z czym nalezy go podawa¢ wytacznie droga dozylng. W
przypadku przypadkowego wstrzykniecia go do tkanek wokot zyty u pacjenta moze wystapic
miejscowe podraznienie, bol i zapalenie w miejscu wstrzykniecia.

Leku Ibandronic Acid Alvogen, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach, nie miesza¢
Z roztworami zawierajagcymi wapn (takimi jak: roztwor Ringera z dodatkiem mleczanéw, sol
wapniowa heparyny) ani z innymi lekami podawanymi dozylnie. Kiedy lek Ibandronic Acid Alvogen
podaje si¢ przez zatozony wczesniej zestaw do wlewow dozylnych, podawanymi wczesniej plynami
moga by¢ wylacznie albo roztwor soli fizjologicznej, albo 50 mg/ml (5%) roztwor glukozy.

Pominiecie dawki:
W razie pominigcia dawki nastgpna iniekcj¢ leku nalezy wykona¢ tak szybko, jak to jest mozliwe.
Kolejne wstrzykniecia leku nalezy planowa¢ co 3 miesigce od daty ostatniej iniekcji.

Przedawkowanie:

Brak szczegdtowych informacji na temat leczenia przedawkowania kwasu ibandronowego.

Na podstawie wiedzy o zwiazkach z tej grupy, przedawkowanie dozylnej postaci leku moze
spowodowac¢ hipokalcemig¢, hipofosfatemi¢ i hipomagnezemig, co moze wywotac parestezje. W
cigzkich przypadkach, moze by¢ konieczne podanie we wlewie dozylnym odpowiednich dawek
glukonianu wapnia, potasu lub fosforanu sodu, jak rowniez siarczanu magnezu.

Informacje ogdlne:

Stosowanie leku Ibandronic Acid Alvogen 3 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawkach,
podobnie jak stosowanie innych bisfosfonianow podawanych dozylnie, moze powodowaé
przemijajace zwigkszenie st¢zenia wapnia w surowicy.



Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ibandronic Acid Alvogen nalezy oceni¢ i wyréwnaé niedobor
wapnia i inne zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralnego. U wszystkich pacjentdw wazne jest
zapewnianie odpowiedniej podazy wapnia i witaminy D. Wszyscy pacjenci musza otrzymywac
uzupetniajace produkty wapnia i witaminy D.

Pacjenci ze wspotwystepujacymi schorzeniami lub stosujacy inne leki, ktore moga wywierac
niekorzystne dziatania na nerki, powinni by¢ poddawani regularnym kontrolom zgodnym z
najlepszymi zasadami sztuki lekarskiej w trakcie leczenia.

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci roztworu do wstrzykiwan, jak réwniez zuzyta strzykawke i
igte do wstrzykiwan, nalezy usung¢ zgodnie z miejscowymi wymaganiami.




