ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibandronic Acid Noridem 6mg/6 mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Noridem
3. Jak stosowac¢ Ibandronic Acid Noridem

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Ibandronic Acid Noridem

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Ibandronic Acid Noridem zawiera substancje czynng kwas ibandronowy. Nalezy do grupy lekow, zwanych
bisfosfonianami.

Ibandronic Acid Noridem jest stosowany u dorostych w przypadku, gdy u pacjenta stwierdzono raka piersi,
ktory przendst sie do kosci (zwany ,,przerzutami do kosci’).

* Pomaga zapobiega¢ ztamaniom kostnym

» Pomaga zapobiega¢ powiktaniom kostnym, wymagajacym leczenia chirurgicznego lub napromieniania

Ibandronic Acid Noridem moze by¢ rowniez przepisany w przypadku podwyzszonego st¢zenia wapnia w
surowicy spowodowanego nowotworami.

Dzialanie leku Ibandronic Acid Noridem polega na hamowaniu zwigkszonej utraty wapnia z kosci. To
zapobiega ostabieniu kosci.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronic Acid Noridem

* jesli pacjent ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

* jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowalo mate stezenie wapnia w surowicy

Nie nalezy przyjmowac leku w przypadku, gdy wystepowat ktorykolwiek z wymienionych powyzej
objawow. W przypadku watpliwosci przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Noridem nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Dzialanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki 1 (lub) zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki i



(lub) Zuchwy) byto bardzo rzadko zglaszane u pacjentéw przyjmujacych lek Ibandronic Acid Noridem z
powodu schorzen zwigzanych z chorobg nowotworowa, po jego wprowadzeniu do obrotu. Martwica kosci
szczeki i (lub) zuchwy moze wystapi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki i (Iub) zuchwy,
poniewaz moze by¢ ona dolegliwos$cig bolesng i trudng do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia martwicy kosci szczgki 1 (lub) zuchwy, nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki
ostroznosci.

Przed rozpoczgciem przyjmowania Ibandronic Acid Noridem nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielggniarke:
« jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zgbow, takie jak zty stan uzebienia,

choroba dzigset lub planowana ekstrakcja zgba

* jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie przechodzit

kontrolnych badan stomatologicznych

* jesli pali tyton (moze to zwickszac ryzyko chordb stomatologicznych)

* jesli byl wezesniej leczony bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu

chorobom kosci)

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

* jesli ma rozpoznanie raka.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zgloszenie si¢ na badanie stomatologiczne przed rozpoczeciem
stosowania leku Ibandronic Acid Noridem.

Podczas leczenia nalezy utrzymywaé nalezyta higieng jamy ustnej (obejmujacg regularne mycie
z¢bow) 1 zglaszac sie na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli pacjent uzywa protez
zebowych, nalezy zapewni¢ ich wtasciwe dopasowanie. Pacjenci w czasie leczenia stomatologicznego
lub pacjenci przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcja zebow) powinni poinformowac¢ o tym
lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmuja lek Ibandronic Acid Noridem.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrgbie jamy ustnej lub zebow, takie jak
obluzowanie z¢bow, bdl lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos$¢ wydzieliny, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, poniewaz mogg to
by¢ objawy martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem,farmaceutg lub pielegniarkg przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Noridem:
* jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na inne bisfosfoniany

* w przypadku duzego lub matego stezenia witaminy D, wapnia lub innego zaburzenia przemiany mineralnej

* w przypadku wystepowania choroby nerek

* jesli pacjent ma choroby serca i lekarz zalecit, aby ograniczy¢ spozycie ptyndw

Przypadki powaznych, czasem $miertelnych, reakcji alergicznych odnotowano w grupie pacjentow
leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie.

Jezeli u pacjenta wystgpi jeden z nastepujacych objawdw: duszno$é/trudnosci w oddychaniu, uczucie
Sciskania 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 nalezy stosowac leku Ibandronic Acid Noridem u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ibandronic Acid_Noridem a inne leki



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Ibandronic Acid Noridem moze wptywac na
dziatanie innych lekéw. Tak samo, inne leki moga modyfikowac¢ dziatanie leku Ibandronic Acid Noridem .

W szczegoélnosci nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje antybiotyk z grupy
‘aminoglikozydow’, np. gentamycyne. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas rownoczesnego stosowania
aminoglikozyddéw i leku Ibandronic Acid Noridem, gdyz moga powodowac obnizenie st¢zenia wapnia w
surowicy.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Ibandronic Acid Noridem u kobiet w cigzy lub planujacych zajscie w ciaz¢ oraz u
kobiet karmigcych piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz lek Ibandronic Acid Noridem nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent chce prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny lub

urzadzenia w ruchu.

Ibandronic Acid Noridem zawiera sod
Stezenie sodu w leku Ibandronic Acid Noridem wynosi ponizej 1 mmol (23 mg) w jednej dawce, co
praktycznie mozna potraktowa¢ jako brak zawartoS$ci sodu (ang. sodium-free).

Stosowanie leku

* Lek Ibandronic Acid Noridem podawany jest przez lekarza lub personel medyczny, ktory ma doswiadczenie
w leczeniu nowotworu

* Lek Ibandronic Acid Noridem podawany jest w postaci wlewu dozylnego

Lekarz moze zleca¢ regularnie badania krwi podczas leczenia lekiem Ibandronic Acid Noridem . Badania sg
wykonywane, aby upewnic¢ si¢, ze dawka leku Ibandronic Acid Noridem jest wtasciwa.

Ile leku nalezy przyjaé

Lekarz okresli ilos¢ leku Ibandronic Acid Noridem , jaka pacjent bedzie otrzymywat, w zaleznosci od choroby.
Jesli u pacjenta stwierdzono raka piersi z przerzutami do kosci, zalecana dawka to 1 fiolka (6 mg) co 3-4
tygodnie, w postaci wlewu dozylnego trwajacego nie krocej niz 15 minut.

Jesli z powodu nowotworu wystepuje zwigkszone stgzenie wapnia we krwi, zalecana dawka to pojedyncze
podanie 2 mg lub 4 mg, zaleznie od cigzkosci choroby. Lek powinien by¢ podany w postaci wlewu dozylnego
trwajgcego ponad dwie godziny. Powtdrzenie dawki moze by¢ rozwazane w przypadku niedostateczne;j
skutecznosci leczenia lub nawrotu choroby.

W przypadku pacjenta z choroba nerek lekarz moze zmodyfikowaé¢ dawke i czas trwania wlewu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub, pielegniarke jesli zauwazy si¢ ktérykolwiek z
nastepujacych powaznych objawow niepozadanych - moze wystapi¢ koniecznos¢é natychmiastowego
podania lekéw:

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

» przewlekly bol i zapalenie oczu

* nowy bdl, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga
wystapi¢ weczesne objawy wskazujace na mozliwo$¢ nietypowych ztaman kosci udowe;.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 osob):

*  bdl lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki 1 (lub) zuchwy. Moga wystgpi¢ wezesne objawy powaznych
probleméw w obrebie szczeki lub zuchwy (martwica (martwa tkanka kostna) w kosci szczeki i (Iub)
zuchwy).

* 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.

* $wiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i1 gardta, wraz z trudnosciami w oddychaniu. Moze to §wiadczy¢
wystapieniu potencjalnie zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej (patrz punkt 2)

* ciezkie niepozadane reakcje skorne

Czesto$¢ nieznana (czestose, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):

* napad astmy

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czqsto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 osob)
objawy grypopodobne w tym goraczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmeczenie,
bol kosci i pobolewania migsni oraz stawdw. Te objawy zwykle ustepujg w ciggu kilku godzin
lub dni. Nalezy porozmawiac z pielegniarka lub z lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie
si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz kilka dni.

e wzrost temperatury ciata

*  bdl zotgdka lub bol brzucha, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty lub biegunka (luzne stolce)

* male stezenie wapnia lub fosforanow we krwi

* zmiany wynikéw badan krwi, takich jak gamma glutamylotransferazy lub kreatyniny

* zaburzenia rytmu serca: blok odnogi pgczka przedsionkowo-komorowego

e bol kosci lub migsni

*  bol glowy, zawroty glowy lub uczucie ostabienia

* uczucie pragnienia, bol gardla, zaburzenia w odczuwaniu smaku

*  obrzeki nog lub stop

* Dbole stawowe, zapalenie stawow lub inne problemy dotyczace stawow

* zaburzenia czynnosci przytarczyc

* sthuczenia

o zakazenia

* zaburzenia wzroku zwane za¢ma

* choroby skorne

* choroby dotyczace zgbow

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow)

e drzenia, dreszcze

* niska temperatura ciata (hipotermia)

* zaburzenia w naczyniach krwiono$nych mézgu (zaburzenia moézgowo-naczyniowe— udar lub
krwawienie do mozgu)

» zaburzenia sercowo-naczyniowe (W tym kotatanie serca, zawat serca, nadcisnienie tetnicze, zylaki)

* zmiany w wynikach badan krwi (anemia)

» zwigkszenie st¢zenia fosfatazy alkalicznej we krwi



* zatrzymanie ptynu i obrzgk (obrzek limfatyczny)

* plyn w ptucach

» problemy dotyczace zotadka takie jak, zapalenie Zzotadka i jelit lub zapalenie Zotadka
* kamienie z6iciowe

* niemozno$¢ oddania moczu, zapalenie pgcherza

* migrena

* nerwobole, zaburzenia korzonkéw nerwowych

» ghuchota

* zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwigk, zmiany smaku, wechu

* trudnosci w przelykaniu

* owrzodzenie jamy ustnej, obrzgk warg (,,zapalenie warg”) , plesniawki
»  $wiad lub dretwienie wokot ust

*  bdl w okolicy miednicy, uptawy, §wiad lub bol pochwy

* lagodny rozrost skory

e utrata pamigci

* zaburzenia snu, Igk, chwiejno$¢ emocjonalna, zmiany nastroju
*  wysypka skorna

*  wypadanie wlosow

*  bol w miejscu podania

* utrata masy ciata

» torbiel nerkowa (woreczek wypetliony ptynem w nerce).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do w Departament Monitorowania Niepozadanych, Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu,
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzicki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

* Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie oraz na pudetku po:
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

* Po rozcienczeniu roztwor do infuzji jest stabilny przez 24 godziny w temperaturze 2°C — 8°C (w

lodowce)

* Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest przejrzysty lub zawiera czastki
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Co zawiera lek Ibandronic Acid Noridem
- Substancja czynng leku jest kwas ibandronowy.
- Pozostale sktadniki: Sodu chlorek, Kwas octowy lodowaty, Sodu octan trojwodny, Woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Noridem i co zawiera opakowanie



Ibandronic Acid Noridem jest dostepny w postaci ptynnego koncentratu w fiolce. Jedna fiolka zawiera 6 mg
kwasu ibandronowego.

Kazde opakowanie zawiera fiolki z koncentratem. Ibandronic Acid Noridem dostarczany jest w opakowaniach
zawierajacych 1, 51 10 fiolek.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Noridem Enterprises Ltd

Evagorou & Makariou,

Mitsi Building 3

Office 115, CY-1065 Nikozja, Cypr

Wytworca:

DEMO S.A.,

21* km National Road Athens-Lamia,
GR-14568 Krioneri,

Attika, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Zjednoczone Krolestwo: Ibandronic Acid 6 mg Concentrate for Solution for Infusion

Irlandia: Ibandronic Acid 6 mg Concentrate for Solution for Infusion

Austria: Ibandronsdure Noridem 6 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Niemcy: Ibandronsidure Noridem 6 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Hiszpania: Acido Ibandrénico KERN PHARMA 6 mg concentrado para solucion para perfusion EFG
Polska: Ibandronic Acid Noridem; 6mg/6 mL, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Grecja: IBONDEM 6 mg/6ml mokvo didlvpo yio mapackevn SaldpoTog Tpog £yyuon

Data ostatniej aktualizacji ulotki 27/01/2017.

< >

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie: Zapobieganie powiklaniom kostnym u pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami do
kosci

Zalecana dawka w zapobieganiu powiktaniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do kosci jest
6 mg podawane dozylnie co 3-4 tygodnie. Dawke nalezy poda¢ we wlewie w czasie nie krotszym niz 15
minut.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z tagodna niewydolnoscig nerek (CLcr >50 i <80 mL/min) nie jest konieczne korygowanie
dawki. U pacjentow z umiarkowang niewydolnos$cig nerek (CLcr >30 i <50 mL/min) lub ci¢zka
niewydolnoscig nerek (CLcr <30 mL/min) leczenie skierowane na prewencj¢ zdarzen kostnych w przebiegu
raka piersi z przerzutami do kosci powinno by¢ prowadzone zgodnie z zaleconym ponizej dawkowaniem:

Klirens kreatyniny Dawkowanie Objetos¢ wlewu ' i czas®
(mL/min)
50 <CLer <80 6 mg (6 mL koncentratu do 100 mL / 15 minut
sporzadzania



roztworu do infuzji)

30<CLcr <50 4 mg (4 mL koncentratu do 500 mL / 1 godzing
sporzadzania
roztworu do infuzji)
<30 2 mg (2 mL koncentratu do 500 mL / 1 godzine
sporzadzania

roztworu do infuzji)
10,9 % roztwor chlorku sodu lub 5 % roztwor glukozy
:Podawanie co 3 do 4 tygodni

Nie badano stosowania 15-minutowego wlewu u pacjentéw z rakiem z CLCr < 50 mL/min.

Dawkowanie: Leczenie hiperkalcemii spowodowanej choroba nowotworowa

Lek Ibandronic Acid Noridem w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji podawany jest
zazwyczaj w warunkach szpitalnych. Dawka leku okre$lana jest przez lekarza, ktory bierze pod uwagg
ponizsze czynniki.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Ibandronic Acid Noridem pacjent powinien zosta¢ odpowiednio
nawodniony roztworem chlorku sodowego o stgzeniu 9 mg/mL (0,9%). Nalezy wzia¢ pod uwage zarbwno
stopien nasilenia hiperkalcemii, jak i rodzaj nowotworu. U wigkszosci pacjentow z nasilong hiperkalcemia
(stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albumin* > 3 mmol/l lub > 12 mg/dl) wystarczajaca
dawka pojedynczag jest dawka 4 mg. U pacjentow z umiarkowang hiperkalcemig (st¢zenie wapnia w
surowicy skorygowane o stgzenie albumin < 3 mmol/l lub < 12 mg/dl) dawka skuteczna wynosi 2 mg.
Najwigksza stosowang w badaniach klinicznych dawka byto 6 mg, lecz zastosowanie takiej dawki nie
zwicksza skuteczno$ci leczenia.

*Nalezy zauwazy¢, ze st¢zenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albumin obliczane jest w
nastgpujacy sposob:

Stezenie wapnia w surowicy =  Stezenie wapnia w surowicy
skorygowane o stgzenie albumin (mmol/l) - [0,02 x stezenie albumin
(mmol/I) (g/H]+0,8

lub
Stezenie wapnia w surowicy = Stezenie wapnia w surowicy (mg/dl)
skorygowane o stgzenie albumin + 0,8 x [4 — stezenie albumin (g/dl)]
(mg/dl)

Aby stezenie wapnia w surowicy skorygowane o st¢zenie albumin wyrazone w
mmol/l przeliczy¢ na mg/dl, nalezy warto$¢ w mmol/l pomnozy¢ przez 4.

W wigkszosci przypadkow podwyzszone stezenie wapnia w surowicy moze ulec obnizeniu do wartosci
prawidtowych w ciggu 7 dni. Mediana czasu do nawrotu hiperkalcemii (ponowne zwigkszenie stgzenia
wapnia w surowicy skorygowanego o stezenie albumin do warto$ci powyzej 3 mmol/l) po podaniu dawek 2
mg i 4 mg wynosita 18-19 dni. Po podaniu dawki 6 mg mediana czasu do nawrotu wynosita 26 dni.

Sposéb i droga podania
Lek Ibandronic Acid Noridem w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy podawac
we wlewie dozylnym.

W tym celu nalezy przygotowaé zawarto$¢ fiolki w nastgpujacy sposob:

* zapobieganie incydentom ze strony ukladu kostnego u pacjentow chorych na raka piersi z



przerzutami do kosci — doda¢ do 100 mL izotonicznego roztworu chlorku sodu lub 100 mL 5%
roztworu glukozy; sporzadzony w ten sposdb roztwor podawac przez co najmniej 15 minut.

Patrz rowniez powyzej dawkowanie leku u pacjentéw z niewydolno$cig nerek.

* leczenie hiperkalcemii wywotanej nowotworem — doda¢ do 500 mL izotonicznego roztworu
chlorku sodu lub 500 mL 5% roztworu glukozy i podawac przez 2 godziny.

Do jednorazowego uzycia.

Produkt nalezy rozcienczy¢ przed zastosowaniem.

Po odtworzeniu: Przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C (w lodowce).

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu gotowego do uzycia przez 24 godziny podczas
przechowywania w lodowce oraz w temperaturze 25°C, po rozcienczeniu produktu w 0,9 % roztworze
chlorku sodu lub 5% roztworze glukozy do uzyskania st¢zenia wynoszacego 0,012 mg/mL.

Uwaga:

W celu unikni¢cia potencjalnych niezgodnosci, lek Ibandronic Acid Noridem w postaci koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji mozna miesza¢ wylacznie z izotonicznym roztworem chlorku sodowego
lub z 5 % roztworem glukozy. Roztworéw zawierajacych wapn nie nalezy miesza¢ z lekiem Ibandronic Acid
Noridem w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Rozcienczone roztwory przeznaczone sg do jednorazowego uzycia. Nalezy uzywac wylacznie przejrzystych
roztwordw, nie zawierajacych czastek statych.

Zaleca sig, aby po rozcienczeniu produkt zostal natychmiast uzyty (patrz punkt 5 tej ulotki ”Jak
przechowywac lek Ibandronic Acid Noridem”).

Ibandronic Acid Noridem koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji powinien by¢ zawsze podawany w
postaci infuzji dozylnej. Nalezy zawsze upewni¢ si¢, ze produkt Ibandronic Acid Noridem w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nie jest podawany dotgtniczo, jak rowniez poza zyte,
poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

Czesto$¢ podawania
W celu leczenia hiperkalcemii spowodowanej nowotworem, lek Ibandronic Acid Noridem w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji podaje si¢ zazwyczaj w pojedynczym wlewie.

W celu zapobiegania powiktaniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do kosci, infuzje leku
Ibandronic Acid Noridem powtarzane sa w odstepach 3-4 tygodniowych.

Czas trwania leczenia

U ograniczonej liczby chorych (50 pacjentow) podano drugi wlew leku z powodu hiperkalcemii. Powtorne
leczenie moze by¢ rozwazane w przypadku nawracajgcej hiperkalcemii lub w razie niedostateczne;j
skutecznosci dotychczasowego leczenia.

U chorych na raka piersi z przerzutami do ko$ci wlewy leku Ibandronic Acid Noridem powinny by¢
podawane co 3-4 tygodnie. W badaniach klinicznych leczenie kontynuowano przez okres do 96 tygodni.

Przedawkowanie

Jak dotad brak jest doswiadczen zwiagzanych z ostrym zatruciem lekiem Ibandronic Acid Noridem w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworéw do infuzji. Poniewaz w badaniach przedklinicznych z
zastosowaniem duzych dawek wykazano, ze nerki i watroba s3 narzadami szczeg6lnie narazonymi na
dziatanie toksyczne leku, nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek i watroby.

W przypadku wystgpienia istotnej klinicznie hipokalcemii (bardzo mate st¢zenia wapnia w surowicy),
nalezy ja skorygowac przez dozylne podanie glukonianu wapnia.



10



