Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn
[bandronsyra

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 68rum. bad

getur valdid peim skada, jatnvel p6tt um somu sjuikdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn

Hvernig nota 4 Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn og vid hverju pad er notad

Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn tilheyrir flokki lyfja sem kallast bisfosfonét. Pad
inniheldur virka innihaldsefnid ibandronsyru.

fbandronsyra getur snaid vid beintapi med pvi ad stodva meira tap 4 beinum og auka beinmassa hja

flestum konum sem taka pad, jafnvel po ad paer sjai ekki eda finni muninn par 4. {bandrénsyra getur
minnkad likur 4 beinbrotum (sprungum). Synt hefur verid fram 4 ad haetta 4 brotum { hrygg minnkar
en ekki hatta 4 mjadmarbrotum.

ibandrénsyra er avisud til a0 medhondla beinpynningu eftir tidahvorf vegna aukinnar haettu 4
beinbrotum. Vid beinpynningu gisna beinin og verda veikbyggdari, en pad er algengt hja konum eftir
tidahvorf. Vio tidahvorf haetta eggjastokkar konunnar ad framleida kvenhormonid, dstrogen, sem
studlar ad heilbrigdi beinagrindarinnar. Pvi fyrr sem tidahvorf verda hja konunni, pvi meiri heetta er &
beinbrotum vegna beinpynningar.

AO0rir peettir sem aukid geta hattu 4 beinbrotum eru:

- skortur & kalki og D-vitamini i fadu

- sigarettureykingar eda 6hofleg afengisneysla

- of 1itid af gdnguferdum eda annarri likamlegri areynslu
fjolskyldusaga um beinpynningu

Heilbrigt liferni studlar einnig ad pvi ad avinningur verdi sem mestur af medferdinni. Med pessu er
att vio:

- neyslu alhlida kalk- og D-vitaminrikrar feedu

gonguferdir eda likamlega areynslu

a0 reykja ekki og halda afengisneyslu i hofi

2. Adur en byrjad er ad nota Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn



Veri0 getur ad laskqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

EkKki ma nota Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn

- ef pu ert med eda hefur verio med lagt kalsium i bl6di. Hafou samband vid lekninn.

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ibandronsyru eda einhverju 60ru innihaldsetni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i
kjalka (skemmdir 4 kjalkabeini) hja sjuklingum sem fa ibandronsyru vid beinpynningu. Beindrep i
kjalka getur einnig komid fram eftir ad medferd er hztt.

Mikilvaegt er ad reyna ad koma i veg fyrir myndun beindreps 1 kjalka, par sem pad er sarsaukafullur
kvilli sem erfitt getur verid ad meohondla. Gera etti varadarradstafanir til ad draga ur haettu 4 ad
beindrep myndist i kjalka.

Einnig hefur verid greint fr4 afbrigdilegum brotum 4 l6ngum beinum, svo sem i framhandlegg (6In) og
skoflungi (skoflungsbein) hja sjuklingum sem fengu langtima medferd med ibandronati. bessi beinbrot
verda eftir litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir verk & beinbrotsvaedinu adur en peir fa
beinbrot.

Adur en medferd er hafin skaltu lata leekninn/hjukrunarfraedinginn (heilbrigdisstarfsmanninn) vita ef:

- bt att vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem slaema tannheilsu, kvilla i tannholdi eda
ef fyrirhugad er ad draga ur pér tonn

- pu ferd ekki reglulega til tannlaeknis eda ef langt er sidan pi hefur farid i tanneftirlit

- b reykir (par sem pad getur aukid heettu 4 tannkvillum)

- bt hefur 40ur fengid medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud til ad medhondla eda koma i veg
fyrir beinkvilla)

- pu tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametason)

- pt ert med krabbamein

Laeknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun adur en medferd med ibandronsyru er hafin.

Medan a meodferd stendur skaltu stunda goda tannhirdu (par med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pu ert med gervitennur parf ad ganga ar skugga um ao par passi vel. Ef pa
ert i tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerd (t.d. tanndratt) skaltu lata leekninn vita um
tannmedferdina og lata tannlaekninn vita ad pu sért i medferd med ibandronsyru.

Hafou tafarlaust samband vid leekninn og tannlaekninn ef pu finnur fyrir vandamalum i munni eda
tonnum, svo sem tannlosi, verk eda prota i munni, sarum sem gréa ekki eda utferd, par sem petta geta
verid merki um beindrep 1 kjalka.

Sumir sjuklingar purfa ad geeta sérstakrar varadar vid notkun ibandronsyru. Leitid rada hja lekninum

a0ur en ibandrénsyra er notud:

- Ef pt ert med eda hefur haft nyrnavandamal, nyrnabilun eda hefur purft a bl6dskilun ad halda
eda ef pu ert med einhvern annan sjukdém sem getur haft dhrif 4 nyrun

- Ef pt ert med einhverjar truflanir 4 efnaskiptum steinefna (svo sem D-vitaminskort)

- Taka 4 kalk og D-vitamin uppbot & medan & medferd med ibandronsyru stendur. Ef pad er ekki
mogulegt skal 1ata leekninn vita

- Ef pt ert med hjartasjukdéma og laeknirinn hefur radlagt pér ad lagmarka daglega
vokvainntoku.

Tilkynnt hefur verid um alvarleg, stundum banvan ofneemisvidbrogd hja sjuklingum sem hafa fengio
ibandronsyru i blaed.



Ef pu feerd eitt af eftirfarandi einkennum, svo sem maedi/Gndunarerfidleika, herping i halsi, bolgna
tungu, sundl, tilfinningu um medvitundarleysi, roda eda prota i andliti, utbrot 4 likama, 6gledi og
uppkost skaltu hafa samstundis samband vid leekninn eda hjukrunarfraeding (sja kafla 4).

Born og unglingar
Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn er ekki atlad til notkunar hja bérnum eda unglingum yngri
en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn
Latid leekninn, hjukrunarfreedinginn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa
nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn er adeins atlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf,
konur a barneignaraldri mega ekki fa lyfio.

Ekki nota Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn ef pt ert pungud eda med barn 4 brjosti.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Pad ma aka og nota vélar par sem buist er vid ad ibandronsyra hafi engin eda hverfandi ahrif 4 haefni
pina til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti (3 ml), p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn

Réolagdur skammtur af Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn er 3 mg (ein afyllt sprauta) a
priggja manada fresti.

Gefa 4 innd=linguna i blazd af leekni eda hafum/pjalfudum heilbrigdisstarfsmanni. Ekki 4 ad gefa
sjalfum sér stungulyfio.

Stungulyfid ma einungis gefa i blaaed og ekki a annan stad i likamanum.

Aframhaldandi notkun Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn

Til pess ad hafa sem mestan avinning af medferdinni er aridandi ad halda afram ad fa stungulyfid a
priggja manada fresti eins lengi og lyfjaavisunin fra leekninum segir fyrir um. Einungis er haegt ad
meodhondla beinpynningu med ibandronsyru medan medferd er haldid afram, jatnvel p6 ekki s¢ haegt
a0 sja eda finna fyrir mun. Eftir 5 ara medferd med Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn skaltu
radfaera pig vid leekninn um hvort pu eigir ad halda medferdinni afram.

bu skalt lika taka kalk og D-vitamin uppbot eins og laeknirinn hefur radlagt.
Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Lag gildi kalks, fosfats eda magnesiums 1 bl6di geta komid fram. Laknirinn mun gera radstafanir til

pess a0 leidrétta slikar breytingar og geeti gefid pér inndaelingu sem inniheldur pessi steinefni.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).



Ef gleymist ad nota Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn
Panta skal tima til pess ad fa nastu inndelingu eins fljott og audid er. Sidan 4 ad fa inndelingu a
priggja méanada fresti fra dagsetningu sidustu sprautu.

Ef ekki er ljost hvernig nota 4 1yfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Raddu tafarlaust vio hjikrunarfraeding eda lakni ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna
alvarlegra aukaverkana - pu geetir purft 4 bradri laeknisadstod ad halda:

Sjaldgeefar (geta haft hrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. einkenni lagra kalsiumgilda i bl6oi (blookalsiumlaekkun), p.m.t. vodvakrampar eda krampar

og/eda naladofi i fingrum eda kringum munninn.

Mjog sjaldgeefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

. klaoi, proti 1 andliti, vorum, tungu og halsi, asamt dndunarerfidleikum
. vidvarandi sarsauki og bolga i auga (ef langvarandi)
. nyr verkur, mattleysi eda 6paegindi i leeri, mjodom eda nara. betta geta verid snemmbunar

visbendingar um hugsanlegt 6venjulegt brot a lerleggnum.

Koma orsjaldan fyrir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10,000 einstaklingum):

. verkur eda serindi i munni eda kjalka. bu geetir verid med snemmbuin einkenni alvarlegs
sjukdoms 1 kjalka (beindrep i kjalka)

. alvarleg, hugsanlega lifshaettuleg ofnemisviobrogo (sja kafla 2)

. alvarlegar aukaverkanir i huo

. reeddu vio laekninn ef pu ert med verk i eyra, utferd ur eyra og/eda sykingu i eyra. bPad geta verid
ummerki um beinskemmdir i eyra.

Adrar mogulegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. héfudverkur

. kvidverkir (eins og magabolga), meltingartregda, 6gledi, nidurgangur eda harolifi

. verkur 1 voOvum, lidum eda baki

. preyta, uppgefinn

. flensulik einkenni, par med talin hiti, titringur og skjalfti, vanlidan, preyta, beinverkir og verkir

voovum og lidum. Taladu vid hjukrunarfreeding eda laekni ef einhver einkenni verda alvarleg
eda vara lengur en tvo daga
. utbrot.

Sjaldgeefar (geta haft dhrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. boélga i blazo

. sarsauki eda meidsli 4 stungustad
. beinverkir

. lasleiki

. astmakdst

Mjog sjaldgzefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
. Ofsakladi

Tilkynning aukaverkana



Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgise0li. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Einstaklingurinn sem gefur lyfid 4 ad farga 6notadri lausn og setja sprautuna og nalina i videigandi ilat
til forgunar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn inniheldur

Virka innihaldsefnid er ibandronsyra. Ein afyllt sprauta med deelutappa inniheldur 3 mg af
ibandronsyru i 3 ml af lausn (sem 3,375 mg af ibandronsyru, natrium einhydrat).

Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, natriumhydroxid (E524) (til ad stilla syrustig), isediksyra
(E260), natriumasetat prihydrat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn og pakkningastaerdir
Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn i afylltum sprautum er teer, litlaus lausn. Hver afyllt sprauta
inniheldur 3 ml af lausn.

Ibandonic acid WH 3 mg stungulyf, lausn er faanlegt i:
Pakkningum med 1 afylltri sprautu og 1 nal, 4 afylltum sprautum og 4 nalum eda 5 afylltum sprautum
og 5 nalum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

Framleidandi

Synthon Hispania S.L.

C/ Castelld n°1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spann

Synthon BV
Microweg 22, Nijmegen, 6545 CM
Holland

G.L. Pharma
Schlossplatz 1, Lannach 8502



Austurriki

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57, Ljubljana 1526
Slovenia

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

Holland Ibandroninezuur Synthon
Austurriki Ibandronséure Osteoviva
fsland Ibandronic acid WH
Ungverjaland Ibandronsav Zentiva

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i agust 2025.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:
UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGPISSTARFSFOLKID

Vinsamlega lesid samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir nanari upplysingar.

Gjof Ibandronic acid WH 3 mg stungulyfs, lausnar i afylltri sprautu:

Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu 4 ad gefa med inndelingu i blaed a 15 -
30 sektndna timabili.

Lausnin er ertandi, pvi er mikilvagt a0 fylgja ndkvaemlega leiobeiningum um lyfjagjofi blaed. Ef
fyrir mistok er sprautad i vef umhverfis &0dina geta sjuklingar fundid fyrir stadbundinni ertingu, verk
og bdlgu a stungustad.

Ibandronic acid WH 3 mg stungulyfi, lausn i afylltri sprautu ma ekki blanda 6drum lausnum sem
innihalda kalsium (svo sem Ringer-Laktat lausn, kalsiumheparini) eda 6drum lyfjum gefnum i blaed.
begar Ibandronic acid WH er gefid i fyrirliggjandi innrennslislinu i blaad, 4 innrennslislausnin ad vera
annaodhvort jafnprystin saltlausn eda 50 mg/ml (5%) glukosalausn.

Skammtar sem gleymast:

Ef skammtur gleymist a a0 gefa inndaelinguna eins fljott og audid er. Sidan 4 ad axtla inndaelingar &
priggja manada fresti fra dagsetningu sidustu inndalingar.

Ofskommtun:
Engar sérteekar upplysingar eru fyrirliggjandi um medferd vid ofskommtun ibandronsyru.

Byggt 4 vitneskju um pennan flokk lyfja getur ofskommtun valdid bloédkalsiumlaekkun,
blodfosfatleekkun og blodmagnesiumlakkun sem getur valdid naladofa.  alvarlegum tilvikum getur
purft ad gefa videigandi innrennslisskammta i blaad af kalsiumglukdnati, kalium eda natriumfosfati
og magnesiumsulfati.

Almennar radleggingar:
Ibandronic acid WH 3 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu eins og énnur bisfosfonét sem gefin eru i
blaaeod geta valdid timabundinni leekkun i kalsiumpéttni i sermi.

Blookalsiumlakkun og adrar truflanir & umbroti beina og steinefna etti ad meta og medhondla adur en
medferd meod ibandronsyru stungulyfi i blaaed hefst. Fullnaegjandi inntaka kalks og D-vitamins er

mikilveeg fyrir alla sjuklinga. Allir sjuklingar eiga ad fa uppbot af kalki og D-vitamini.

Sjuklinga med adra sjukdoma eda sem nota lyf, par sem aukaverkanir 4 nyru eru mogulegar, 4 ad hafa
i reglulegu eftirliti i samraemi vid stadladar venjur & medan & medferd stendur.

Onotudu stungulyfi, sprautu og nal 4 ad farga i samraemi vid gildandi reglur.



