Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ibandronic acid WH 150 mg filmuhuodadar toflur
ibandronsyra

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 eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ibandronic acid WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ibandronic acid WH

Hvernig nota 4 Ibandronic acid WH

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ibandronic acid WH

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Ibandronic acid WH og vio hverju pad er notad
Ibandronic acid WH inniheldur virka innihaldsefnid ibandronsyru, sem tilheyrir flokki bisfosfénata.

Ibandronic acid WH getur sntid vid beintapi med pvi ad stdova meira beintap og auka beinmassa hja
flestum konum sem taka pad, jafnvel p6 ad paer sjai ekki eda finni muninn par a. Ibandronic acid WH
getur minnkad likur & beinbrotum (sprungum). Synt hefur verid fram 4 ad heetta 4 brotum 1 hrygg
minnkar en ekki haetta & mjadmarbrotum.

Ibandronic acid WH er avisad til a0 medhéndla beinpynningu eftir tidahvorf vegna aukinnar
haettu 4 beinbrotum. Vid beinpynningu gisna beinin og verda veikbyggdari, en pad er algengt hja
konum eftir tidahvorf. Vid tidahvorf haetta eggjastokkar konunnar ad framleida kvenhormonid
Ostrogen, sem studlar ad heilbrigdi beinagrindarinnar.

bvi fyrr sem tidahvorf verda hja konunni, pvi meiri haetta er 4 beinbrotum vegna beinpynningar. Adrir
paettir sem aukid geta heettuna & beinbrotum eru:

- skortur & kalki og D-vitamini i fadu

- reykingar 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:
o neyslu alhlida kalk- og D-vitaminrikrar feedu
o gonguferdir eda adra likamlega areynslu

o a0 reykja ekki og halda afengisneyslu i hofi.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.



2. Adur en byrjad er ad nota Ibandronic acid WH

Ekki ma nota Ibandronic acid WH:

- ef um er ad reeda ofnami fyrir ibandronsyru eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu ert med akvedin vandamal i koki/vélinda svo sem prengsli eda kyngingarérougleika.

- ef pt getur ekki stadio eda setid upprétt(ur) i ad minnsta kosti eina klukkustund (60 minutur) i
einu.

- ef pu ert med eda hefur verid med lagt kalsium i blédi. Radfaerdu pig vid lekninn pinn.

Varnadaroro og vartdarreglur

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

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

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & 16ngum beinum, svo sem i framhandlegg (6In) og
skoflungi hja sjuklingum sem fengu langtimamedferd med ibandrénsyru. bessi beinbrot verda eftir

litla eda enga averka og sumir sjuklingar finna fyrir verk 4 beinbrotssvadinu adur en peir fa beinbrot.

Adur en medferd er hafin skaltu lata laekninn/hjukrunarfreedinginn (heilbrigdisstarfsmanninn) vita ef:

. pt att vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem slema tannheilsu, kvilla i tannholdi eda
ef fyrirhugad er ad draga ur pér tonn
. pu ferd ekki reglulega til tannlaeknis eda ef langt er sidan pu hefur farid i tanneftirlit

. pt reykir (par sem pad getur aukid haettu 4 tannkvillum)
. bt hefur 40ur fengid medferd med bisfosfonat-lyfjum (notud til ad medhondla eda koma i veg

fyrir beinkvilla)
. pt tekur lyf sem nefnast barksterar (svo sem prednisélon eda dexametason)
. pt ert med krabbamein

Laeknirinn geeti bedid pig ad fara i tannskodun 4dur en medferd med Ibandronic acid WH er hafin.

Medan a medferd stendur skaltu stunda goda tannhirdu (par med talin regluleg tannburstun) og fara
reglulega i tanneftirlit. Ef pu ert med gervitennur parf ad ganga r skugga um ad peer passi vel. Ef pa
ert 1 tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerd (t.d. tanndratt) skaltu lata lekninn vita um
tannmedferdina og lata tannlaeekninn vita ad pu sért i medferd med Ibandronic acid WH.

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

Sumir purfa ad gaeta sérstakrar varadar vid notkun Ibandronic acid WH. Leitid rada hja lekninum adur
en Ibandronic acid WH er notad:

- ef um er ad reeda nokkrar truflanir 4 efnaskiptum steinefna (svo sem D-vitaminskort).

- ef nyrnastarfsemi er ekki edlileg.

- ef pu ert med kyngingardrdugleika eda meltingaropeegindi.

Erting, bolga eda saramyndun 1 koki/vélinda, oft med einkennum um mikinn verk fyrir brjosti, mikinn
verk eftir ad hafa kyngt mat og/eda drykk, mikil 6gledi eda uppkdst geta komid fram, einkum ef pt
drekkur ekki fullt glas af vatni og/eda ef pu leggst nidur innan klukkustundar fra téku Ibandronic acid
WH. Ef pessi einkenni koma fram, attu ad heetta ad taka Ibandronic acid WH og lata lakninn strax vita
(sja kafla 3).

Born og unglingar



Ibandronic acid WH er ekki &tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Ibandronic acid WH

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega:

- Fzdubdtarefni sem innihalda kalk, magnesium, jarn eda al, par sem pau geta mogulega haft
ahrif & verkun Ibandronic acid WH.

- Asetylsalisylsyru og 6nnur bolgueydandi verkjalyf (NSAIDs) (ad meotoldu ibuprofeni,
diklofenak natrium og naproxeni) geta ert maga og parma. Ibandronic acid getur einnig gert
pad. bvi parf ad geta sérstakrar vartidar ef verkjalyf eda bolgueydandi lyf eru tekin samhlida
Ibandronic acid WH.

Eftir ad buio er ad gleypa manadarlegu Ibandronic acid WH t6fluna 4 ad bida i eina klukkustund
med ad taka onnur lyf, par med taldar toflur eda lyf vio meltingartruflunum, feedubotarefni med kalki
eda vitamin.

Notkun Ibandronic acid WH med mat eda drykk:

EKKki skal taka Ibandronic acid WH med mat. Ibandronic acid WH hefur minni ahrif ef pad er tekiod
med mat.

Drekka ma vatn en enga adra drykki

Bidi0 i 1 klukkustund adur en matar eda drykkjar er neytt, eftir toku Ibandronic acid WH (sja kafla 3,
Hvernig nota 4 Ibandronic acid WH).

Medganga og brjostagjof

Ibandronic acid WH er adeins atlad til notkunar hja konum eftir tidahvorf, konur sem geta ordid
pungadar mega ekki taka Ibandronic acid WH.

Ekki taka Ibandronic acid WH 4 medgongu eda medan a brjostagjof stendur.

Leiti0d rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Pad ma aka og nota vélar par sem buist er vio ad Ibandronic acid WH hafi engin eda 6veruleg ahrif a
haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar 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 lekni eda lyfjafraeding.

Ibandronic acid WH inniheldur mjélkursykur og natrium.
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Ibandronic acid WH

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a 1yfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Raolagour skammtur af Ibandronic acid WH er ein tafla i manuai.
Taka manadarlegrar toflu

Aridandi er ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum vandlega. bar eru til pess gerdar ad studla ad pvi ad
Ibandronic acid WH taflan komist hratt nidur i maga svo minni likur séu a ad hin valdi ertingu.



- Taka skal eina Ibandronic acid WH t6flu einu sinni i manudi

- Velja skal dag i manudinum sem audvelt er ad muna. bu getur valid annadhvort sému
dagsetninguna (t.d. fyrsta dag hvers manadar) eda sama dag (t.d. fyrsta sunnudag i hverjum
manudi) til pess ad taka Ibandronic acid WH t6fluna. Velja 4 dagsetningu sem hentar best
pinum venjum.

- Taka skal Ibandronic acid WH t6fluna a.m.k. 6 klukkustundum eftir sidustu neyslu matar
eda drykkjar, ad undanskildu venjulegu vatni.

- Taka skal Ibandronic acid WH t6fluna

- eftir ad fario er a feetur 4 morgnana og
- adur en nokkud annad er bordad eda drukkio (a fastandi maga)

- Gleypa skal tofluna med fullu glasi af vatni (a.m.k. 180 ml).
- Ekki ma taka t6fluna med vatni sem inniheldur mikid magn af kalsium, avaxtasafa eda neinum
060rum drykkjum. Ef mikio magn kalsiums i kranavatni er talid vera ahyggjuefni er radlagt ad nota

vatn 4 floskum sem inniheldur 1itid magn steinefna.

- Gleypa skal tofluna i heilu lagi - ekki 4 ad tyggja hana, mylja eda lata hana leysast upp i
munninum.

- Neestu klukkustund (60 mintatur) eftir ad taflan hefur verid tekin

- aekki a0 leggjast; ef ekki er verio 1 uppréttri stoou (standandi eda sitjandi) geeti hluti
lyfsins runnid aftur upp i vélindad

- aekki a0 boroa neitt

- 4 ekki a0 drekka neitt (nema vatn ef porf er 4)
- 4 ekki a0 taka onnur lyf

- begar klukkustund er lidin, ma neyta fyrsta matar og drykkjar dagsins. Pegar biid er a0 boroa er i
lagi a0 leggjast ef pess er 6skad og taka pau lyf 6nnur sem taka parf.

Aframhaldandi taka Ibandronic acid WH

Aridandi er ad halda afram ad taka Ibandronic acid WH i hverjum manudi, eins lengi og lyfjadvisunin
fra leekninum segir fyrir um. Eftir 3-5 ara medferd med Ibandronic acid WH skaltu radfera pig vid
leekninn um hvort pt eigir ad halda medferdinni afram.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdo (simi 543 2222).



Ef fleiri en ein tafla hafa dvart verio teknar, skal drekka fullt glas af mjolk og hafa strax samband
vid leekninn.

EKkki 4 ad framkalla uppkost eda leggjast fyrir - pad geeti valdid pvi ad Ibandronic acid WH erti
vélindad.

Ef gleymist ad taka Ibandronic acid WH

* Ef gleymist ad taka t6flu ad morgni pess dags sem hefur verid valinn 4 ekki ad taka t6flu sidar
um daginn. bess i stad 4 a0 fletta upp i dagatalinu til a0 finna it hvenar naesti detladi skammtur
er.

* Efpu gleymir a0 taka tofluna 4 voldum degi og nzesti azetladi skammtur er innan 1 til
7 daga...
Aldrei 4 ad taka tveer toflur af Ibandronic acid WH innan sému viku. Bida & par til neesti
skammtur er dztladur og taka hann eins og venjulega; sidan 4 ad halda 4fram ad taka eina to6flu
einu sinni { manudi 4 detludum dogum sem merktir hafa verid 4 dagatalid.

+ Efpu gleymir ad taka téfluna 4 voldum degi og nzesti azetladi skammtur er eftir meira en
7 daga...
Taka & eina t6flu a0 morgni neesta dags eftir ad munad er eftir pvi; sidan 4 ad halda afram a0 taka
eina toflu einu sinni { manudi 4 agetludum dogum sem merktir hafa verid a dagatalio

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

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

S] aldgaefar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
mikill verkur fyrir brjosti, mikill verkur eftir ad hafa kyngt mat eda drykk, mikil 6gledi eda
uppkost.

. erfidleikar vio ad kyngja. bt gaetir haft alvarlega bolgu i koki/vélinda, hugsanlega med sarum
eda hindrun i koki/vélinda.

. einkenni lagra kalsiumgilda i blodi (blodkalsiumlaekkun), p.m.t. sinadrattur eda krampar og/eda
naladofi i fingrum eda i kringum munninn.

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

. klaoi, proti i andliti, vorum, tungu og halsi, asamt ondunarerfidleikum.
. vidvarandi sarsauki og bolga i auga.
. nyr verkur, mattleysi eda 6pagindi i leeri, mjodm eda nara. betta geta verid snemmbtinar

visbendingar um hugsanlegt 6venjulegt brot a lerleggnum.

Koma orsjaldan fyrir (geta haft ahrif 4 allt a0 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

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

. raeeddu vid lekninn ef pu ert med verk i eyra, utferd Gr eyra og/eda sykingu i eyra. bad geta verid
ummerki um beinskemmdir i eyra.

. alvarleg, mogulega lifshaettuleg ofnaemisvidbrogd

. alvarlegar aukaverkanir i huo

Adrar mogulegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. hofudverkur



. brjostsvidi, 0pagindi vid ad kyngja, magaverkur (mogulega vegna bolgu i maga),
meltingartregda, 6gledi, nidurgangur

. magakrampar, stirdleiki i lioum og utlimum

. flensulik einkenni, par med talin hiti, titringur og skjalfti, vanlidan, beinverkir og verkir i
vodvum og lidum. Taladu vid hjukrunarfreding eda lekni ef einhver einkenni verda alvarleg
eda vara lengur en tvo daga.

. utbrot.

Sjaldgeefar (geta haft hrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. sundl

. vindgangur (fret, upppemba)
. bakverkur

. preyta, uppgefinn

. astmakdst

Mjog sjaldgaefar (geta haft ahrif 4 allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
*  Dbolga i skeifugdrn (fyrsti hluti parma) sem veldur kvidverk
» ofsaklaoi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. 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 4 Ibandronic acid WH
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnupakkningu og 6skju 4 eftir
fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada hja

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ibandronic acid WH inniheldur

*  Virka innihaldsefnid er ibandronsyra. Hver tafla inniheldur 150 mg af ibandronsyru (sem natrium
einhydrat).

Onnur innihaldsefni eru laktosa einhydrat, krospovidon (E1202), érkristalladur sellulosi (E460),
vatnsfri kisilkvoda (E551), natriumstearyl fumarat (tdflukjarni); polyvinylalkohol ,
makrogol/PEG 3350, talkim (E553b) og titantvioxid (E171) (t6fluhtd).

Lysing a utliti Ibandronic acid WH og pakkningastaeroir

Ibradronic acid WH toflur eru hvitar eda beinhvitar, ilangar tvikuptar filmuhtdadar toflur, 14 mm ad
lengd merktar “I9BE” & annarri hlidinni og “150” & hinni hlidinni.

ber eru pynnupakkadar og fast i eftirtdldum pakkningasterdum:
1,3,7,10 eda 14 toflur.



Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

Framleioandi

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 n°1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Spann

Synthon BV
Microweg 22, Nijmegen, 6545 CM
Holland

Laboratorios Normon S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
Tres Cantos (Madrid), 28760
Spann

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Holland Ibandroninezuur Genthon
Bretland  Ibandronic acid Genthon
Finnland  Clastec

Frakkland Acide ibandronique Genthon
fsland Ibandronic acid WH

Spann Acido ibandronico Normon
byskaland Ibandronsdure Genthon

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.



