SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Ibandronic acid WH 150 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhuodud tafla inniheldur 150 mg af ibandréonsyru (sem natrium einhydrat).

Hjélparefni med pekkta verkun:
Inniheldur 163 mg af mjolkursykri (sem mjolkursykurseinhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhtdud tafla.
Hyvitar eda beinhvitar, ilangar tvikaptar filmuhtdadar toflur, 14 mm ad lengd merktar “I9BE” & annarri
hlidinni og “150” 4 hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meodferd vid beinpynningu hja konum eftir tidahvorf sem eru 1 aukinni haettu 4 beinbrotum (sja kafla
5.1). Synt hefur verid fram a ad hatta & samfallsbrotum i hrygg minnkar, virkni gegn brotum 4
leerleggshalsi hefur ekki verid stadfest.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Raolagdur skammtur er ein 150 mg filmuhuodud tafla einu sinni i manudi. Helst 4 ad taka t6fluna &
somu dagsetningu hvers manadar.

Taka & Ibandronic acid WH eftir naturfostu (ad lagmarki 6 klst.) og 1 klukkustund fyrir fyrsta mat eda
drykk (annad en vatn) dagsins (sja kafla 4.5) eda 6nnur lyf til inntdku eda faedubotarefni (ad medtdldu
kalki).

Ef gleymist a0 taka skammt 4 a0 gefa sjuklingum fyrirmeeli um a0 taka eina Ibandronic acid WH 150
mg toflu naesta morgun eftir a0 munad er eftir toflunni, nema ad neesti aztladi skammtur sé eftir innan
vid 7 daga. Sjuklingar eiga sidan ad halda afram ad taka skammtinn einu sinni i ménudi samkvaemt
upphaflega aetladri dagsetningu. Ef naesti skammtur er innan 7 daga a sjuklingurinn ad bida eftir
naesta skammti og halda sidan afram ad taka eina t6flu i manudi eins og upphaflega var gert rad fyrir.
Sjuklingar eiga ekki a0 taka tveer toflur i somu vikunni.

Sjuklingar eiga ad fa vidbotarkalk og/eda D-vitamin ef ekki er nog af pvi 1 faedu (sja kafla 4.4 og kafla
4.5).

Ekki er pekkt hver akjosanlegasta lengd medferdar med bisfosfondétum vid beinpynningu er. Reglulega

......

medferd hja hverjum sjuklingi fyrir sig, sérstaklega eftir ad medferd med Ibandronic acid WH hefur
stadid i 5 ar eda lengur.



Serstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi
Ibandronic acid WH er ekki radlagt fyrir sjuklinga med kreatininhreinsun undir 30 ml/min. Vegna
takmarkadrar kliniskrar reynslu (sja kafla 4.4 og 5.2).

Ekki er porf fyrir skammtaadldgun hja sjuklingum med litid eda midlungi skerta nyrnastarfsemi par
sem kreatininhreinsun er 30 ml/min eda meira.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki er porf 4 skammtaadlogun (sja kafla 5.2).

Aldradir
Ekki er porf 4 skammtaadlogun (sja kafla 5.2).

Born
Abendingar fyrir notkun Ibandronic acid WH eiga ekki vid um born yngri en 18 4ra og var
ibandronsyra ekki rannsokud hja pessum aldurshopi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Lyfjagjof

Til inntoku.

- Gleypa a toflur i heilu lagi med glasi af vatni (180-240 ml) medan sjuklingur situr eda stendur
uppréttur. Ekki atti ad nota kalsiumrikt vatn. Ef mikid magn kalsiums i kranavatni er talid vera
ahyggjuefni er radlagt ad nota vatn 4 floskum sem inniheldur litid magn steinefna.

- Sjuklingar eiga ekki a0 leggjast naestu 1 klukkustund eftir toku Ibandronic acid WH.

- Vatn er eini drykkurinn sem taka & med Ibandronic acid WH.

- Sjuklingar eiga hvorki ad tyggja né sjuga téfluna vegna moguleika 4 sdramyndun i munni og
koki.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

- Bloéokalsiumlaekkun

- Frabrigoi i vélinda sem seinka vélindateemingu, svo sem prengsli eda vélindalokakrampi
(achalasia)

- Vangeta til ad standa eda sitja uppréttur i a.m.k. 60 minutur

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Blookalsiumlaekkun

Meohondla verdur blodkalsiumlaekkun sem fyrir er 40ur en Ibandronic acid WH medferd hefst. Einnig
parf ad na arangri vid medhondlun annarra truflana & umbroti beina og steinefna. Brynt er ad allir
sjuklingar fai nog af kalki og D-vitamini.

Erting i meltingarvegi

Bisfosfonot sem gefin eru til inntoku geta valdid stadbundinni ertingu slimhtidar i efri hluta
meltingarvegs. Vegna pessara hugsanlegu ertingarahrifa og mogulegrar versnunar & undirliggjandi
sjukdomi, 4 ad gaeta varidar pegar Ibandronic acid WH er gefid sjuklingum med virka kvilla i efri
hluta meltingarvegs (t.d. pekkt Barretts vélinda, kyngingartregoda, adrir sjikdomar i vélinda,
magabolga, skeifugarnarbolga eda sar).

Hja sjuklingum sem f4 medferd med bisfosfondtum til inntéku hefur verid tilkynnt um aukaverkanir
svo sem vélindabolgu, vélindasar og vélindafleidur sem eru stundum alvarleg og krefjast
sjukrahussinnlagnar, i mjog sjaldgeefum tilvikum me0 blaedingu eda par sem vélindaprenging eda -rof
fylgir i kjolfario. Heettan 4 alvarlegum aukaverkunum 1 vélinda virdist vera meiri hja sjuklingum sem
fara ekki eftir skammtaleidbeiningum og/eda halda afram ad taka bisfosfonét eftir ad fram eru komin




einkenni sem benda til vélindaertingar. Sjuklingar eiga ad fara ad 61lu med gat og vera feerir um ad
fylgja skammtaleidbeiningum (sja kafla 4.2).

Leaeknar eiga ad vera vakandi fyrir 6llum merkjum eda einkennum sem gefa til kynna hugsanleg
viobrogd fra vélinda og leidbeina a sjuklingum um ad hatta ad nota Ibandronic acid WH og leita
leeknis ef peir finna fyrir kyngingartregdu, sarsauka vid kyngingu, verk aftan brjostbeins eda ef
brjoéstsvidi kemur fram eda versnar.

Ekki vard vart vid aukna heettu i kliniskum samanburdarrannsoknum, en eftir markadssetningu hefur
verid tilkynnt um maga- og skeifugarnarsar vid notkun bisfosfonata til inntoku og eru pau stundum
alvarleg og med fylgikvillum.

bar sem baedi bolgueydandi verkjalyf og bisfosfondt tengjast ertingu i meltingarvegi, a ad gaeta
varudar vid samtimis notkun.

Beindrep i kjalka
Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um beindrep i kjalka hja sjaklingum sem
fa ibandronsyru vid beinpynningu (sja kafla 4.8).

Fresta a upphafi medferdar eda nyrrar medferdarlotu hja sjuklingum med opin sar, sem ekki hafa nad
ad groa, i mjikvefjum i munni. fhuga 4 tannskodun med videigandi forvarnartannlaekningum, dsamt
einstaklingsbundnu mati a &vinningi og dhaettu 40ur en medferd med Ibandronic acid WH hefst hja
sjuklingum med adra dhacttupeetti.

Hafa 4 eftirtalda dhaettupzetti i huga pegar mat er lagt 4 haettu 4 ad beindrep 1 kjalka komi fram hja

sjuklingi:

- virkni lyfja sem hindra nidurbrot beina (bone resorption) (dhatta er meiri vid notkun mjog
oflugra lyfja), ikomuleid (dhetta er meiri vio gjof i &@0) og uppsafnada skammta af lyfjum vid
nidurbroti beina

- krabbamein, samtimis kvilla (t.d. blédleysi, storkukvilla, sykingu), reykingar

- samtimis medferd: barkstera, krabbameinslyfjamedfero, lyf sem hindra nymyndun a0a,
geislamedferd 4 hofdi og halsi

- I¢lega tannhirdu, kvilla i tannholdi, gervitennur sem passa illa, sogu um tannkvilla, ifarandi
tannadgerdir, t.d. tanndratt

Hvetja 4 alla sjuklinga til ad stunda g6da tannhirdu, fara reglulega i tanneftirlit og lata tafarlaust vita
um einkenni frd munni, svo sem tannlos, verk eda prota, sar sem groa ekki eda utferd, medan a
medferd med Ibandronic acid WH stendur. Medan 4 medferd stendur 4 ekki ad gera ifarandi
tannadgerdir nema ad vandlega ihugudu mali og fordast 4 ad gera paer skdmmu fyrir eda eftir gjof
Ibandronic acid WH.

Akveda a medferd sjuklinga sem fa beindrep i kjalka i nanu samradi milli medhondlandi laeknis og
tannlaknis eda kjalkaskurdlaeeknis med sérpekkingu a beindrepi i kjalka. Thuga 4 a0 gera hlé & meodferd
med ibandronsyru par til einkennin batna og brugdist hefur verid vid ahettupattum eins og kostur er.

Beindrep i hlust
Tilkynnt hefur verid um beindrep i hlust vid notkun bisfosfonata, einkum i tengslum vid

langtimameodferd. Medal hugsanlegra dhattupatta fyrir beindrep 1 hlust eru steranotkun og
krabbameinslyf og/eda stadbundnir dhattupzettir svo sem syking eda averki. fhuga 4 hvort um
beindrep 1 hlust geti verid ad reeda hja sjuklingum sem fa bisfosfondt og einkenni fra eyrum, par meo
taldar langvinnar sykingar i eyrum.

Afbrigdileg brot 4 lerlegg

Greint hefur veri0 fra afbrigdilegum nedanlaerhniatubrotum (subtrochanteric fractures) og brotum a
leerleggsbol (diaphyseal fractures) i tengslum vid medferd med bisfosfonétum, einkum hja sjuklingum
a4 langtimamedferd vio beinpynningu. bessi pverbrot eda stuttu skabrot geta komid fram hvar sem er a
leerleggnum fra pvi rétt fyrir nedan minni leerhnutu og ad stadnum rétt fyrir ofan ofanhnafulinu
(supracondylar flare). bessi brot hafa komid fram eftir mjog litinn averka eda an averka og sumir
sjuklingar hafa fundid fyrir verk 1 leeri eda nara, oft samhlida pvi sem likst hefur alagsbrotum vid
myndgreiningu, vikum eda manudum adur en i 1jos komu brot pvert i gegnum leerlegg. Brotin eru oft i




badum lerleggjum og pvi skal rannsaka leerlegginn i hinum fotleggnum hja sjuklingum sem eru a
medferd med bisfosfondtum og hafa fengid brot 4 lerleggsbol. Einnig hefur verid greint fra pvi ad
pessi brot groi illa.

fhuga skal ad hztta medferd med bisfosfondtum ef grunur leikur 4 ad um afbrigdileg lzerleggsbrot sé
ad raeda ao teknu tilliti til mats 4 einstaklingsbundnum avinningi og ahettu hja hverjum og einum
sjuklingi.

Radleggja skal sjuklingum ad greina frd 6llum verkjum i leeri, mjodm eda nara medan a medferd med
bisfosfonotum stendur og leggja skal mat 4 alla sjuklinga sem hafa slik einkenni me0 tilliti til
hugsanlegra lerleggsbrota (sja kafla 4.8).

Afbrigdileg brot 4 6drum 16ngum beinum

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum 4 6drum l6ongum beinum, svo sem 6ln eda
skoflungi, hja sjuklingum sem fengu langtimamedferd. Eins og 4 vid um afbrigdileg brot 4 lerlegg,
verda pessi brot eftir litla eda enga dverka og sumir sjiklingar finna fyrir forbodaverk adur en peir fa
algert beinbrot. Pegar um er ad raeda olnarbrot getur pad verid tengt endurteknu alagi i tengslum vid
langvarandi notkun hjalpartaekja vid gang (sja kafla 4.8).

Skert nyrnastarfsemi
Vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu er ekki melt med ibandronsyru fyrir sjuklinga med
kreatininhreinsun undir 30 ml/min (sj4 kafla 5.2).

Hjalparefni
Lyfi0 inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nzst natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf — milliverkanir vid fedu

Adgengi ibandronsyru til inntoku er yfirleitt minna pegar faeda er til stadar. Einkum eru fadutegundir
sem innihalda kalk, par med talin mjolk, og adrar fjolgildar katjonir (svo sem al, magnesium, jarn),
liklegar til ad trufla frasog ibandronsyru, en pad er i samreemi vid nidurstodur ur dyrarannsoknum. bvi
eiga sjuklingar a0 fasta 4 néttunni (a.m.k. 6 klst.) 4dur en peir taka Ibandronic acid WH og halda fostu
afram i klukkustund eftir toku Ibandronic acid WH (sja kafla 4.2).

Milliverkanir vid onnur lyf

Umbrotamilliverkanir eru taldar oliklegar par sem ibandronsyra hamlar ekki helstu P450 isoensimum i
lifur manna og synt hefur verid fram & a0 htin 6rvar ekki cytokrom P450 kerfid i lifur hja rottum (sja
kafla 5.2). ibandronsyra skilst eingéngu it um nyru og umbrotnar ekki.

Kalk, syrubindandi efni og akvedin Iyf til inntdku sem innihalda fjdlgildar katjonir

Liklegt er ad faedubodtarefni med kalki, syrubindandi efni og akvedin lyf til inntoku sem innihalda
fjolgildar katjonir (svo sem al, magnesium, jarn) trufli frasog ibandronsyru. bvi eiga sjuklingar ekki ad
taka onnur lyf til inntéku i a0 minnsta kosti 6 klukkustundir 40ur en Ibandronic acid WH er tekin og i
eina klukkustund eftir toku Ibandronic acid WH.

Asetylsalisylsyra og bélgueydandi verkjalyf
bar sem asetylsalisylsyra, bolgueydandi verkjalyf sem inniheldur ekki stera (NSAID) og bisfosfonot
valda ertingu 1 meltingarvegi skal geeta varadar pegar lyfin eru tekin inn samtimis (sja kafla 4.4).

H, blokkar eda prétonpumpuhemlar

Af meira en 1500 sjiklingum sem toku patt i rannsékn BM 16549 par sem bornir voru saman
manadarlegir og daglegir skammtar af ibandronsyru, notudu 14 % sjiklinganna histamin (H,) blokka
eda protonupumpuhemla eftir eitt ar og 18% sjiklinganna eftir tvo ar. A medal pessara sjuklinga var




tidni aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar hja sjuklingum sem fengu ibandronsyru 150 mg einu
sinni i manudi svipud og hja sjiklingum sem fengu ibandronsyru 2,5 mg einu sinni a dag.

[ heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum og konum eftir tidahvorf olli ranitidin i 20 aukningu 4 adgengi
ibandrénsyru sem nam um 20 %, sennilega vegna minnkadrar magasyru. Par sem pessi aukning er
innan edlilegs breytileika fyrir adgengi ibandronsyru, er po ekki talid naudsynlegt ad adlaga skammta
pegar Ibandronic acid WH er gefin med H>-hemlum eda 60rum virkum efnum sem auka syrustig (pH)
i maga.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ibandronic acid WH er adeins etlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf, konur a barneignaraldri

mega ekki taka lyfid.

Fullnaegjandi upplysingar um notkun ibandrénsyru hja barnshafandi konum eru ekki fyrir hendi.
rannsoknum 4 rottum hafa komid fram nokkur eiturdhrif 4 &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta
fyrir menn er 6pekkt. Ibandronic acid WH & ekki ad nota 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort ibandrénsyra skilst Ut i brjostamjolk. Rannsoknir hja mjolkandi rottum hafa synt ad
ibandronsyra kemur fram i lagum styrk i mjolkinni eftir gjof i 9. Ibandronic acid WH 4 ekki ad nota
4 medan 4 brjostagjof stendur.

Frj6semi

Engar upplysingar eru til um ahrif ibandrénsyru 4 menn. { rannsokn 4 hrifum ibandrénsyru til inntoku
4 aexlun rotta minnkadi frjosemi. [ rannséknum 4 rottum par sem lyfid var gefid i blazed minnkadi
ibandronsyra frjésemi i haum daglegum skommtum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

A grundvelli upplysinga um lyfhrif og lyfjahvorf og tilkynntra aukaverkanna er talid ad Ibandronic
acid WH hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

Alvarlegustu aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru bradaofnamisvidbrogd/lost, atbrigdileg
brot 4 lerlegg, beindrep i kjalka, erting i meltingarvegi og augnbolga (sja kaflann “Lysing valinna
aukaverkana” og kafla 4.4).

Aukaverkanir sem oftast eru tilkynntar eru lidverkir og infliensulik einkenni. bessi einkenni koma
yfirleitt fram i tengslum vi0 fyrsta skammt, vara yfirleitt stutt, eru vaeg eda midlungs alvarleg og
hverfa yfirleitt pegar medferd er haldid afram an pess ad porf sé 4 laeknismedferd (sja malsgrein
,Influensulik einkenni‘).

Tafla vfir aukaverkanir

f t6flu 1 er ad finna tzemandi lista yfir pekktar aukaverkanir. Oryggi ibandrénsyru 2,5 mg daglega til
inntdku var metid hja 1251 medhdndludum sjuklingi i 4 kliniskum samanburdarrannsoknum med
lyfleysu par sem mikill meirihluti sjiiklinga kom 1r priggja ara adal beinbrotarannsokninni (MF4411).

i tveggja 4ra rannsékn hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu (BM 16549) var heildaréryggi
ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og ibandronsyru 2,5 mg daglega svipad. Heildarhlutfall
sjuklinga sem fundu fyrir aukaverkunum var 22,7 % eftir eitt ar og 25,0% eftir tvo ar fyrir
ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi. { flestum tilvikum purfti ekki ad stodva medferd.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerakerfum og tidni. Tidni er
skilgreind samkvamt eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10), algengar (=1/100 til < 1/10), sjaldgefar
(>1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000),



tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru

alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1

Aukaverkanir sem komu fram hja konum eftir tidahvorf sem fengu ibandronsyru 150 mg

einu sinni { manudi eda ibandronsyru 2,5 mg daglega 1 I stigs rannséknunum BM 16549 og MF4411
og sem komu fram eftir markadssetningu.

Flokkun eftir Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma Tioni ekki
liffeerum sjaldgeefar orsjaldan fyrir | pekkt
Onzmiskerfi Versnun astma [Ofnaemisviobrd | Bradaofnemi/lo
20 st*+
Efnaskipti og Bléokalsium-
naring leekkunt
Taugakerfi Hoéfudverkur Sundl
Augu Augnbolga*t
Meltingarfeeri | Vélindabolga, Vélindabolga | Skeifugarnar-
* magabolga, maga- | a0 medtoldum | bolga
vélindis- vélindasarum
bakfladis- eda
sjukdoémur, prengingum og
meltingartruflanir, | kyngingar-
nidurgangur, tregdu,
kvidverkur, 6gledi | uppkost,
vindgangur
Huo og Utbrot Ofsabjugur, Stevens-Johnson
undirhud andlitsbjugur, | heilkennif,
ofsaklaoi Regnbogarodif,
Bl6oruhuobolga
T
Stookerfi og Lioverkur, Bakverkur Afbrigdileg Beindrep i Afbrigdile g
bandvefur voOvaprautir, nedanlerhnutu | kjalka*f beinbrot
verkir i stookerfi, brot Beindrep i hlust | 16ngum beinum
voovakrampar, og brot & (aukaverkun af | 6drum en
stirdleiki i leerleggsbol Ollum lyfjum i leerlegg
stodkerfi flokki
bisfosfonata)t
Almennar Influensulik breyta
aukaverkanir | veikindi*
og
aukaverkanir a
ikomustad

**Sja frekari upplysingar hér fyrir nedan.
1 Kom fram vi0 reynslu eftir markadssetningu.

Lvysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir fra meltingarferum

Sjuklingar sem hafa s6gu um meltingarfeerasjikdoma par 4 medal sjuklingar med magasar an nylegrar
bleedingar eda sjukrahusinnlagnar og sjuklingar med meltingartruflanir eda bakfleedi sem er
medhdndlad med lyfjum fengu ad taka patt i rannsékninni & skdmmtun einu sinni i manudi. Enginn
munur var a tidni aukaverkana fra efri hluta meltingarvegar 4 milli skdmmtunarinnar 150 mg gefin
einu sinni i manudi og 2,5 mg gefin daglega fyrir pessa sjiklinga.

Influensulik veikindi




Infliensulik veikindi neer yfir aukaverkanir sem greint er fra sem bradri bolgusvorun eda einkenni eins
og vodvaverkir, lidverkir, sotthiti, hrollur, preyta, 6gledi, lystarleysi og beinverkir.

Beindrep i kjdlka

Tilkynnt hefur verid um beindrep i kjalka, einkum hja krabbameinssjuklingum sem hafa fengio lyf
sem hindra nidurbrot beina, svo sem ibandrénsyru (sja kafla 4.4.). Tilkynnt hefur verid um tilvik
beindreps i kjalka vid notkun ibandréonsyru eftir markadssetningu lyfsins.

Afbrigdileg nedanlceerhnutubrot og brot a lcerleggasbol

bott lifedlismeinafraedin sé ekki ljos, eru visbendingar tr faraldsfreedilegum rannsoknum sem benda til
aukinnar hattu a afbrigdilegum nedanlaerhniutubrotum og brotum & laerleggsbol vid langvarandi
medferd meod bifosfonétum pegar beinpynning eftir tidahvorf er til stadar, einkum eftir priggja til
fimm ara notkun. Heildaraheettan a afbrigdilegum nedanlaerhnitubrotum og brotum a lerleggsbol
(aukaverkun 1 flokki bifosfoénata) er samt sem adur mjog litil.

Augnbolga

Tilkynnt hefur verid um bolgu i auga, svo sem &dahjupsbolgu, grunna hvitubdlgu eda hvitubolgu i
tengslum vid notkun ibandrénsyru. f sumum tilvikum gekk bélgan ekki til baka fyrr en notkun
ibandronsyru var heett.

Brddaofncemi/lost
Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrogd/lost, par med talin daudsfoll hja sjuklingum sem
fengu ibandronsyru 1 blaeo.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ekki eru fyrirliggjandi neinar sértaekar upplysingar vardandi medferd vid ofskommtun Ibandronic acid
WH. A grundvelli pekkingar 4 pessum flokki efnasambanda getur ofskommtun i inntoku p6 valdid
aukaverkunum i efri hluta meltingarvegar (svo sem 6lgu i maga, meltingartruflunum, vélindaboélgu,
magabolgu eda sari) eda blodkalsiumlekkun. Gefa & mjolk eda syrubindandi lyf til ad binda
Ibandronic acid WH og medhondla hverja aukaverkun eftir einkennum. Vegna haettu a ertingu i
vélinda 4 ekki a0 framkalla uppkost og sjuklingurinn a ad vera i uppréttri stodu.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid sjukdomum i beinum, bisfosfonot, ATC flokkur: MO5SBAO06.

Verkunarhattur

fbandronsyra er mjog 6flugt bisfosfonat sem tilheyrir peim flokki bisfosfénata sem innihalda
koéfnunarefni, sem verka valbundid 4 beinvef og hamla sérteekt beinetuvirkni an pess ad hafa bein
ahrif 4 beinmyndun. Pad truflar ekki fjolgun beinata. [bandronsyra leidir til stigvaxandi, hreinnar
aukningar i beinmassa og minni tidni beinbrota med pvi ad draga Gr aukinni umsetningu beina pannig
ad pad nalgast gildi fyrir tidahvorf hja konum eftir tidahvorf.

Lyfthrif

Lyfhrif ibandronsyru felast i homlun & nidurbroti beina. /n vivo kemur ibandronsyra i veg fyrir
beineydingu framkallada 1 tilraunum vegna stédvunar 4 starfsemi kynkirtla, retin6ida, exla eda efna
sem axli gefa fra sér. [ ungum (hradvaxtar) rottum eru einnig homlur 4 innra nidurbroti beina sem



veldur aukningu 4 edlilegum beinmassa midad vid 6medhondlud dyr. { dyratilraunum hefur verid
stadfest ad ibandronsyra er mjog 6flugur hemill & beinztuvirkni.  rottum i vexti voru engar
visbendingar um skerta steinefnautfellingu, jatnvel vid skammta sem voru meira en 5.000 sinnum
steerri en skammturinn sem parf til medferdar vid beinpynningu.

Ba0i dagleg og lotubundin (med langvarandi skammtalausum timabilum) langtimagj6f hja rottum,
hundum og 6pum var tengd nymyndun edlilegra beina sem voru jafnsterk eda sterkari, jafnvel i
skommtum & pvi skammtabili sem eiturdhrif koma fram. Hja ménnum var virkni badi daglegrar og
lotubundinnar lyfjagjafar med 9-10 vikna skammtalausu timabili ibandrénsyru stadfest i kliniskri
rannsokn (MF 4411), par sem ibandronsyra syndi fyrirbyggjandi 4hrif & beinbrot.

{ dyralikonum olli ibandrénsyra lifefnafreedilegum breytingum sem géfu til kynna skammtahada
hémlun a nidurbroti beina, ad medtalinni beelingu 4 lifefnafreedilegum audkennum um nidurbrot 4
kollageni beina 1 pvagi (svo sem deoxypyridinolini og krosstengdum N-telopeptidum af 1. gerd
kollagens (NTX)).

[ I stigs jafngildisrannsékn sem gerd var hja 72 konum eftir tidahvorf sem fengu 150 mg til inntoku 4
28 daga fresti, 1 allt fjéra skammta, kom hdmlun & CTX i sermi eftir fyrsta skammtinn fram strax 24
klukkustundum eftir skammtinn (midgildi hdmlunar 28%), med midgildi hdmarkshdmlunar (69%) 6
dogum sioar. Eftir pridja og fjorda skammt var midgildi hamarkshomlunar 6 dogum eftir skammt 74%
sem minnkadi i midgildi hdmlunar sem nam 56% 28 dogum eftir fjorda skammt. Séu ekki gefnir fleiri
skammtar dregur ur homlun a lifefnafraedilegum audkennum um nidurbrot beina.

Klinisk virkni og Oryggi

Ohada ahaettupeetti, til deemis ldga steinefnapéttni i beinum, aldur, ségu um fyrri brot, fjdlskyldusogu
um brot, hrada umsetningu beina og lagan likamspyngdarstudull 4 ad hafa i huga til pess a0 skilgreina
konur sem eru i aukinni haettu 4 beinbrotum vegna beinpynningar.

Ibandronsyra 150 mg einu sinni { manudi

Steinefnapétini | beinum (BMD)

Synt var fram 4 ad ibandronsyra 150 mg einu sinni i manudi var ad minnsta kosti jafn virkt og
ibandronsyra 2,5 mg daglega vid aukningu a steinefnapéttni i beinum 1 tveggja ara, tviblindri, fjdlsetra
rannsokn (BM 16549) hja konum eftir tidahvorf med beinpynningu (BMD T-stig i lendarhrygg undir -
2,5 stadalfravik vio grunnlinu). Synt var fram & petta i bedi frumgreiningu eftir eitt ar og 1 stadfestandi
greiningu vid tveggja ara lokavidmid (Tafla 2).

Tafla 2 Medaltal hlutfallslegra breytinga fra grunnlinu 4 beinpéttni lendarhryggs, mjadmar i
heild, lerleggshals og lerleggshnutu eftir eins ars (frumgreining) og tveggja ara medferd (samkvaemt
rannsOknaraetlun pydis) i rannsékn BM 16549.

Upplysingar fra einu ari ur BM  |Upplysingar fra tveimur arum ur
16549 BM 16549
Medaltal [bandronsyra 2,5 |Ibandronsyra  |Ibandrénsyra 2,5 |ibandronsyra
hlutfallslegra mg 150 mg einu  |mg daglega 150 mg einu
breytinga fra daglega sinni  manudi |(N=294) sinni i manudi
grunnlinu (N=318) (N=320) (N=291)
% [95% CI]
Lendarhryggur L2- |3,9 [3,4, 4,3] 4,9[4,4,53] 1(5,0[44,5,5] 6,6 [6,0, 7,1]
L4 BMD
Mj60m 1 heild BMD |2,0 [1,7, 2,3] 3,1[2,8,3,4] |2,5[2,1,2,9] 4,2 (3,8, 4,5]
Leerleggshals BMD |1,7[1,3, 2,1] 2,2[1,9,2,6] [1,9[1,4,2,4] 3,1[2,7,3,6]




Larleggshnita 3,2[2,8,3,7] 4,6 [4,2,5,1] 1|4,0[3,5,4,5] 6,2 [5,7,6,7]
BMD

Ennfremur var synt fram 4 ad ibandrénsyra 150 mg einu sinni i manudi var betra en ibandronsyra
2,5 mg daglega hvad vardar aukningu i beinpéttni i lendarhrygg i fyrirfram daetladri greiningu eftir eitt
ar, p=0,002 og eftir tvo ar, p<0,001.

Eftir eitt ar (frumgreiningu) vard hja 91,3% (p=0,005) sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 150 mg einu
sinni 1 manudi aukning a beinpéttni i lendarhrygg sem var meiri eda jofn grunnlinu (syndu svorun i
steinefnapéttni i beinum), borid saman vid 84,0% sjuklinga sem fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega.
Eftir tvo ar syndu 93,5% (p=0,004) sjuklinga sem fengu ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og
86,4% sjuklinga sem fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega svorun.

Fyrir beinpéttni mjadmar i heild vard hja 90,0% (p<0,001) sjuklinga sem fengu ibandrénsyru 150 mg
einu sinni i manudi og 76,7% sjuklinga sem fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega aukning i beinpéttni
mjadmar i heild sem var meiri eda jofn grunnlinu eftir eitt ar. Eftir tvo ar vard hja 93,4% (p<0,001)
sjuklinga sem fengu ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og 78,4% sjuklinga sem fengu
ibandronsyru 2,5 mg daglega aukning i beinpéttni mjadmar i heild meiri eda jofn grunnlinu.

begar prengri viomidun er skodud, sem sameinar badi beinpéttni i lendarhrygg og mjoom i heild,
syndu 83,9% (p<0,001) sjuklinga sem fengu ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og 65,7%
sjuklinga sem fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega svorun eftir eitt ar. Eftir tvo ar voru 87,1%
(p<0,001) sjuklinga i 150 mg einu sinni i manudi hlutanum og 70,5% sjuklinga i 2,5 mg daglega
hlutanum sem féllu undir pessa viomidun.

Lifefnafreedileg audkenni umsetningar beina

Kliniskt mikilveeg minnkun 4 péttni CTX i sermi kom fram vi0 alla malda timapunkta, p.e. eftir 3, 6,
12 og 24 manudi. Eftir 1 ar (frumgreiningu) var midgildi vidkomandi breytinga fra grunnlinu —76%
fyrir ibandronsyru 150 mg einu sinni i manudi og —67% fyrir ibandrénsyru 2,5 mg daglega skommtun.
Eftir tvo ar var miogildi viokomandi breytinga —68% fyrir 150 mg einu sinni { manudi og —62% fyrir
2,5 mg daglega.

Eftir eitt ar var stadfest ad 83,5% (p=0,006) sjuklinga sem fengu ibandréonsyru 150 mg einu sinni i
manudi og 73,9% sjuklinga sem fengu ibandronsyru 2,5 mg daglega (p=0,006) syndu svérun
(skilgreint sem minnkun >50 % fra grunnlinu). Eftir tvo ar var stadfest ad 78,7% (p=0,002) sjuklinga
sem fengu 150 mg einu sinni i manudi og 65,6% sjuklinga sem fengu 2,5 mg daglega syndu svorun.

Byggt 4 nidurstodum rannséknar BM 16549 er vanst ad ibandronsyra 150 mg einu sinni i manudi sé
a0 minnsta kosti jafn ahrifarikt og ibandronsyra 2,5 mg daglega vid ad fyrirbyggja beinbrot.

Ibandrénsyra 2,5 mg daglega

{ upphaflegu priggja ara, slembirédudu, tviblindu, samanburdarrannsékninni vid lyfleysu 4 beinbrotum
(MF 4411) var synt fram a tolfreedilega markteeka leekkun i tidni nyrra rontgenmyndastadfestra,
formmaeldra og kliniskra samfallsbrota i hrygg sem skipti leeknisfraedilegu mali (tafla 3). I pessari
rannsokn var ibandronsyra metin vid skammta til inntéku sem namu 2,5 mg a dag og 20 mg
lotubundid sem rannsoknarskammt. fbandronsyra var tekin 60 minatum adur en fyrsta matar eda
drykkjar dagsins var neytt (fasta eftir skammt). { rannsokninni toku patt konur 4 aldrinum 55 til 80 ara
a.m.k. 5 arum eftir tidahvorf peirra, sem hofou steinefnapéttni i beinum (BMD, bone mineral density)
lendarhrygg sem var 2 til 5 stadalfravikum undir medaltali fyrir konur fyrir tidahvorf (T-stig) 1 a.m.k.
einum hryggjarlio [L1-L4] og sem h6fou ordid fyrir einu til fjorum samfallsbrotum i hrygg. Allir
sjuklingarnir fengu 500 mg af kalki og 400 a.e. af D-vitamini 4 dag. Virkni var metin hja 2.928
sjuklingum. Med ibandronsyru 2,5 mg gefin daglega var synt fram a tolfraedilega markteka og
leeknisfreedilega mikilvaega laekkun 4 tioni nyrra samfallsbrota i hrygg. Medferdin dro ur tidni nyrra,
rontgenmyndastadfestra samfallsbrota i hrygg um sem svaradi 62 % (p=0,0001) 4 peim premur arum
sem rannsoknin st6d. Vart vard vid hlutfallslega minnkun & haettu sem svaradi 61 % eftir 2 ar
(p=0,0006). Enginn tolfreedilega markteekur munur kom fram eftir 1 &r medferdar (p=0,056).
Brotahindrandi ahrif héldust stodug a rannsoknartimanum. Ekkert benti til ad ahrifin minnkudu eftir



pvi sem a timann leid.

Einnig dro marktaekt r tidni kliniskra samfallsbrota i hrygg um 49 % (p=0,011). Oflug ahrif 4
samfallsbrot endurspeglast enn fremur i ad tolfreedilega marktaekt dro Gr lekkun likamshadar hja
sjuklingum samanborid vid lyfleysu (p<0,0001).

Tafla 3: Nidurstodur ur 3 ara beinbrotarannsokninni MF 4411 (%, 95 % CI)

Lyfleysa (N=974) fbandronsyra 2,5 mg

daglega (N=977)

Hlutfallsleg minnkun ahettu
Ny, formmeald samfallsbrot

62% (40,9, 75,1)

Tidni nyrra formmaeldra
samfallsbrota

9,56% (7,5, 11,7) 4,68% (3,2, 6,2)

Hlutfallsleg minnkun ahettu
kliniskra samfallsbrota

49% (14,03, 69,49)

Tidni kliniskra samfallsbrota 5,33% (3,73, 6,92) 2,75% (1,61, 3,89)
Steinefnapéttni i beinum — 1,26% (0,8, 1,7) 6.54% (6,1, 7,0)
medalbreyting i hlutfalli vid

Steinefnapéttni i beinum — -0.69% (-1,0, -0,4) 3.36% (3,0, 3,7)

medalbreyting i hlutfalli vid

Meoferdarahrif ibandronsyru voru metin frekar i greiningu & undirhdpi sjuklinga sem hofou vid
grunnlinu T-gildi steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5. Minnkun i haettu 4 samfallsbrotum var
i samraemi vid pad sem kemur fram hja heildarhépnum.

Tafla 4: Nidurstdour ur 3 ara beinbrotarannsoékninni MF 4411 (%, 95 % CI) fyrir sjuklinga med
T-gildi steinefnapéttni lendarhryggjarlida undir -2,5 vid grunnlinu.

Lyfleysa (N=587)

[bandronsyra 2,5 mg daglega (N=575)

Hlutfallsleg minnkun aheettu
Ny, formmald samfallsbrot

59% (34,5, 74,3)

Tioni nyrra formmeeldra
samfallsbrota

12,54% (9,53, 15,55)

5,36% (3,31, 7,41)

Hlutfallsleg minnkun aheettu
kliniskra samfallsbrota

50% (9,49, 71,91)

Tioni kliniskra samfallsbrota

6,97% (4,67, 9,27)

3,57% (1,89, 5,24)

Steinefnapéttni i beinum —
medalbreyting i hlutfalli vid

grunnlinu lendarhryggjarlioa a

3. ari

1,13% (0,6, 1,7)

7,01% (6,5, 7,6)

Steinefnapéttni i beinum —
medalbreyting i hlutfalli vid
grunnlinu mjadmar i heild 4 3.
ari

-0,70% (-1,1, -0,2)

3,59% (3,1, 4,1)

[ heildarpydi sjuklinga i rannsokninni MF4411 kom ekki fram faekkun 4 fjélda brota utan hryggs, hins
vegar virtist dagleg gjof ibandronsyru vera ahrifarik hjé undirhopi 1 mikilli dhaettu (BMD T-stig i
leerleggshalsi <-3,0), par sem fram kom ad hetta & broti utan hryggjar minnkadi um 69%.

Dagleg medferd med 2,5 mg olli stigvaxandi aukningu a beinasteinefnapéttni hryggjarlida og annarra

beina.
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Aukning 4 steinefnapéttni i lendarhrygg a priggja ara timabili samanborid vi0 lyfleysu var 5,3% og
6,5% samanborid vid grunnlinu. Aukning 4 mjadmarsvadi samanborid vid grunnlinu var 2,8% i
leerleggshalsi, 3,4% 1 mjoom og 5,5% 1 leerhnutu.

Eins og gert var rad fyrir vard beling 4 lifefnafreedilegum audkennum um umsetningu beina (svo sem
CTX i pvagi og ostedkalsin 1 sermi) nidur i pau gildi sem voru fyrir tidahvorf og nadi balingin
hamarki innan 3-6 méanada timabils.

Kliniskt mikilvaeg leekkun 4 lifefnafreedilegum audkennum um nidurbrot beina sem nam 50% kom
fram strax einum manudi eftir ad medferd med ibandronsyru 2,5 mg hofst.

begar medferd er heett verdur afturhvarf til sjuklegra gilda eins og pau voru fyrir medferd hvad vardar
aukid nidurbrot beina i tengslum vid beinpynningu eftir tidahvorf. I vefjagreiningu 4 beinasynum eftir
tvo og prju ar i medferd kvenna eftir tidahvorf var synt fram 4 edlileg bein an nokkurrar visbendingar
um galla 4 steinefnattfellingu.

Born (sjé kafla 4.2 og 5.2)
Engar rannsoknir voru gerdar a ibandronsyru hja bornum, pvi eru engar upplysingar til vardandi
verkun eda Oryggi hja pessum sjuklingahopi.

5.2 Lyfjahvorf

Helstu lyfjafreedilegu ahrif ibandronsyru 4 bein eru ekki i beinum tengslum vid raunverulega
plasmapéttni, eins og synt hefur verid fram & i ymsum rannséknum a dyrum og moénnum.

Frasog

Frésog ibandronsyru i efri hluta meltingarvegar er hratt eftir gjof til inntdku og plasmapéttni eykst
skammtahad upp ad 50 mg gjof til inntdku, en vid sterri skammta er aukning meiri en i réttu hlutfalli
vid skammta. Hamarks plasmapéttni sem vart vard vid nadist innan 0,5 til 2 klukkustunda (midgildi 1
klst.) 4 fastandi maga og heildaradgengi var um 0,6%. Umfang frasogs er skert pegar lyfid er tekid
med mat eda drykk (ad undanskildu vatni). Adgengi minnkar um u.p.b. 90% pegar ibandrénsyra er
gefin med hefdbundnum morgunmat samanborid vid pad adgengi sem sést hefur hja fastandi
einstaklingum. Ekki er um ad ra&da minnkun a adgengi sem mali skiptir, svo framarlega sem
ibandronsyra er tekin 60 minitum fyrir fyrstu feeduneyslu dagsins. Pad dregur badi tir adgengi og
aukningu 4 steinefnapéttni beina ef matar eda drykkjar er neytt innan 60 minttna fra pvi ad
ibandronsyra er tekin.

Dreifing
Eftir almenna tutsetningu i upphafi binst ibandronsyra hratt vio bein eda er skilin Ut i pvagi. [ ménnum

er synilegt endanlegt dreifingarrimmal a.m.k. 90 1 og pad magn skammts sem kemst i bein er datlad
40-50% af skammti i blodras. Proteinbinding i plasma manna er um 85%-87% (akvardad in vitro vid
péttni medferdarskammta) og pvi eru ekki miklir méguleikar a4 milliverkunum vid 6nnur lyf af voldum
tilfeerslu.

Umbrot
Engar visbendingar eru um ad ibandrénsyra umbrotni i dyrum eda moénnum.

Utskilnadur

Frasogadur hluti ibandrénsyru feerist ur bloorasinni med beinafrasogi (aatlad um 40-50% hja konum
eftir tidahvorf) og afgangurinn tutskilst obreyttur um nyru. S hluti ibandronsyru sem frasogast ekki
skilst obreyttur Ut i saur.

beir helmingunartimar sem vart hefur ordid vid spanna vitt bil, synilegur helmingunartimi er yfirleitt
bilinu 10-72 klukkustundir. Par sem reiknud gildi eru ad storum hluta afleiding af lengd rannsoknar,
skammti sem er notadur og neemi greiningaradferda er liklegt ad raunverulegur helmingunartimi sé
verulega lengri, i samremi vio onnur bisfosfonot. Fyrstu plasmagildi falla fljott og na 10% af
hamarksgildum & 3 og 8 klukkustundum, eftir pvi hvort lyfid er gefid 1 &0 eda til inntoku.
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Heildarathreinsun ibandrénsyru er 1lag og eru medalgildi 4 bilinu 84-160 ml/min. Nyrnatthreinsun (um
60 ml/min. hja heilbrigdum konum eftir tidahvorf) nemur 50-60 % af heildarithreinsun og er tengd
kreatininhreinsun. Munurinn 4 synilegri heildartithreinsun og nyrnatthreinsun er talinn endurspegla
upptoku 1 bein.

Seytingarferlid virdist ekki fela i sér pekkt flutningskerfi fyrir syrur eda basa sem taka patt i ttskilnadi
annarra virkra efna. A0 auki hindrar ibandrénsyra ekki helstu P450 is6ensim i lifur manna og hun
orvar ekki cytokrom P450 kerfio 1 lifur hja rottum.

Lyfjahvorf vid sérstakar kliniskar adstedur

Kyn
Adgengi og lyfjahvorf ibandronsyru eru svipud hja korlum og konum.

Kynpcettir

Engin visbending er um mun milli kynpatta sem skiptir klinisku mali milli einstaklinga af asiskum
uppruna og af hvitum kynpetti hvad vardar ibandronsyru. Litid er fyrirliggjandi af upplysingum um
sjuklinga af afriskum uppruna.

Skert nyrnastarfsemi

Nyrnauthreinsun ibandronsyru hja sjuklingum med mismunandi mikla skerdingu i nyrnastarfsemi er
linulega tengd kreatininhreinsun (Clcr).

Ekki er naudsynlegt a0 stilla skammta hja sjuklingum med vaegt eda midlungi skerta nyrnastarfsemi
(Cler 230 ml/min.), eins og synt i rannsokn BM 16549 par sem meirihluti sjuklinga hafoi vaega til
midlungs skerta nyrnastarfsemi.

Einstaklingar med alvarlega nyrnabilun (Clcr minna en 30 ml/min.) sem fengu daglega 10 mg af
ibandronsyru til inntoku 1 21 dag voru med tvisvar til prisvar sinnum harri plasmapéttni en
einstaklingar me0 edlilega nyrnastarfsemi og heildaruthreinsun ibandrénsyru var 44 ml/min. Eftir ad
0,5 mg hofou verid gefin 1 &0, leekkadi heildarathreinsun, nyrnatthreinsun og Gthreinsun utan nyrna
um 67%, 77% og 50%, hver um sig, hja sjuklingum med alvarlega nyrnabilun, en lyfid poldist ekki
verr pott aukning veri 4 Utsetningu. Vegna takmarkadrar kliniskrar reynslu er ekki malt med
Ibandronic acid WH fyrir einstaklinga med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og kafla 4.4).
Lyfjahvorf ibandrénsyru voru ekki metin hjé sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi sem
meodhondladur var med 60rum heetti en blodskilun. Lyfjahvorf ibandronsyru hja pessum sjuklingum
eru Opekkt og 4 ekki ad nota ibandrénsyru vid pessar adstedur.

Skert lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2)

Engar upplysingar um lyfjahvorf liggja fyrir vardandi ibandronsyru hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. Lifrin gegnir ekki markteeku hlutverki vid Gthreinsun ibandronsyru sem umbrotnar
ekki, heldur hreinsast ut med utskilnadi um nyru og upptoku i bein. Pvi er ekki naudsynlegt a0 stilla
skammta hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Aldradir (sja kafla 4.2)

[ greiningu med margar breytisteerdir reyndist aldur ekki vera sjalfstaedur pattur peirra lyfjahvarfagilda
sem rannsokud voru. bar sem nyrnastarfsemi minnkar med aldri er hun eini patturinn sem taka parf
tillit til (sja kaflann um skerta nyrnastarfsemi).

Bérn (sja kafla 4.2 og kafla 5.1)
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun ibandrénsyru hja pessum aldurshopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturahrif, t.d. merki um nyrnaskemmdir, sdust adeins hja hundum vid skammta sem er taldir eru vera
pad miklu steerri en en hamarksskammtar fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Stokkbreytingarvaldar/Krabbameinsvaldar

Ekki vard vart vid visbendingu um hugsanlega krabbameinsvalda. Profanir 4 eiturdhrifum 4 erfoaefni
leiddu ekki i 1j6s neinar visbendingar um verkun ibandrénsyru a erfdaefni.
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Eiturahrif a cexlun

Engin visbending var um bein eiturahrif & fostur eda vanskdpunarahrif hja rottum og kaninum sem
fengu ibandronsyru til inntdku og engar aukaverkanir komu fram 4 proska F1 afkvaema rotta vid
azetlada Utsetningu sem var a.m.k. 35 sinnum meiri en s sem verdur hja moénnum. I rannséknum 4
@&xlun rotta med lyfjagj6f um munn voru 4hrif 4 frjésemi pau ad fengmissir fyrir hreidrun jokst vid
skammta 1 mg/kg/dag og haerri. [ rannsoknum 4 zxlun rotta med lyfjagjof i blazd, minnkadi
ibandronsyra sadistolu vio skammtana 0,3 og 1 mg/kg/dag og minnkadi frjésemi hja karlkyns rottum
vid 1 mg/kg/dag og hja kvenkyns rottum vid 1,2 mg/kg/dag. Aukaverkanir ibandronsyru i rannséknum
a eiturahrifum & &xlun i rottum voru paer sdmu og eiga vid bisfosfonot almennt. beer taka til feerri
bolfestustada, truflana 4 edlilegum burdi (erfid faeding) og aukinna breytinga a innyflum (nyrna
grindarhols pvagpipu heilkenni/renal pelvis ureter syndrome).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Laktosi, einhydrat

Krospovidon (E1202)

Orkristalladur sellulosi (E460)

Vatnsfti kisilkvoda (E551)
Natrium stearyl fumarat

Tofluhuo:
Polyvinylalkohol
Makrogol/PEG 3350
Talktim (E553b)

Titan tvioxid (E171)

6.2  Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar (OPA/AI/PVC-Al pynnur)
3 ar (PVC/PVDC-AI pynnur)

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/AI/PVC:AI pynnur i pakka sem inniheldur
1,3,7, 10 eda 14 toflur

PVC/PVDC:AI pynnur i pakka sem inniheldur
1,3,7, 10 eda 14 toflur

Ekki er vist a0 allar pakkningarstaerdir séu markadsettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur. Halda skal losun lyfjaefna

i umhverfio i lagmarki.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Williams & Halls ehf

Reykjavikurvegi 62

220 Hafnarfjordur

Island

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/17/051/02

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. juni 2017.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

30. oktober 2025.
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