Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ibandronic acid WH 50 mg filmuhuadadar toflur
Ibandroénsyra

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 4 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 ibandréonsyru, sem tilheyrir flokki bisfosfonata.

Ibandronic acid WH er @tlad fullordnum og er avisad a pig ef pu hefur brjostakrabbamein sem hefur
dreift sér i bein (meinvorp i beinum).

o Pad minnkar likur & beinbrotum (sprungum)
o Pad minnkar likur 4 68rum beinkvillum sem geetu parfnast skurdadgerdar eda geislamedferdar.

Ibandronic acid WH verkar me0 pvi ad draga ur kalktapi ur beinum. Pad kemur i veg fyrir ad bein pin
veikist.

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio 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 i
kafla 6).

- ef pu ert med akvedin vandamal 1 koki/vélinda svo sem prengsli eda kyngingarérougleika.

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

- ef pu ert med eda hefur verid med lagt kalsium 1 blodi.

Ekki nota petta lyf ef eitthvert ofantalinna atrida 4 vid um pig. Ef bt ert ekki viss hafdu pa samband
vid leekninn eda lyfjafraeding adur en pt tekur Ibandronic acid WH.



Varnaoaroro og varadarreglur

Eftir markadssetningu lyfsins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um aukaverkun sem nefnist beindrep i
kjalka (skemmdir 4 kjalkabeini) hja sjuklingum sem fé Ibandronic acid WH vid krabbameinstengdum
sjukdémum. Beindrep i kjalka getur einnig komio fram eftir ad medferd er heett.

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 Gr haettu 4 ad
beindrep myndist i kjalka.

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

. pu att vid munn- eda tannvandamal ad strida, svo sem sleema tannheilsu, kvilla i tannholdi eda ef
fyrirhugad er ad draga Ur pér tonn

. pu ferd ekki reglulega til tannleeknis eda ef langt er sidan pu hefur farid i tanneftirlit

. pu reykir (par sem pad getur aukio hattu 4 tannkvillum)

. pt hefur 4dur 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
Leaeknirinn geeti bedid pig ad fara 1 tannskodun adur en medferd med Ibandronic acid WH 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 ad peer passi vel. Ef pa
ert i tannmedferd eda att ad gangast undir tannadgerd (t.d. tanndratt) skaltu lata lekninn vita um
tannmeodferdina og lata tannlakninn vita ad pu sért i medferd med Ibandronic acid WH.

Hafou tafarlaust samband vi0 leekninn og tannlaekninn ef pu 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 1 kjalka.

Einnig hefur verid greint fra afbrigdilegum brotum & l16ngum 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 beinbrotssveedinu adur en peir fa beinbrot.

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Ibandronic acid WH er notad:

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir 60rum bisfosfonétum

. ef pt ert med kyngingardrougleika eda meltingarépaegindi

. ef pt ert med ha eda lag blodgildi D vitamins eda einhverra annara steinefna
. ef nyrnastarfsemi er ekki edlileg.

Erting, bolga eda saramyndun i koki/vélinda, oft med einkennum um mikinn verk fyrir brjosti, mikinn
verk eftir ad hafa kyngt mat og/eda drykk, mikil 6gledi eda uppkost geta komid fram, einkum ef ekki
er drukkio fullt glas af vatni og/eda ef pu leggst nidur innan klukkustundar fra t6ku Ibandronic acid
WH. Ef pessi einkenni koma fram, att pu ad heetta a0 taka Ibandronic acid WH og lata leekninn strax
vita (sja kafla 3 og 4).

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 lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er vegna pess ad Ibandronic acid WH getur haft dhrif &4 verkun annara lyfja.
Einnig geta 6nnur lyf haft ahrif 4 verkun Ibandronic acid WH.

Latid leekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef pu ert ad taka eitthver eftirtalinna lyfja:
. Fadubotarefni sem innihalda kalk, magnesium, jarn eda al,



. Asetylsalisylsyru og bolgueydandi gigtarlyf (NSAIDs) ad medtdldu ibuprofeni og naproxeni.
bad er vegna pess ad badi bolgueydandi lyfin og Ibandronic acid WH geta valdid ertingu i
maga og pérmum.

: Syklalyf med inndelingu tr flokki amindglykésida, svo sem gentamicin. Pad er vegna pess ad
badi amindglykdsid og Ibandronic acid WH geta laekkad magn kalsiums i blodi.

Notkun lyfja sem draga tir magasyru, svo sem cimetidin og ranitidin, getur aukid ahrif Ibandronic acid
WH litillega.

Notkun Ibandronic acid WH med mat eda drykk:
Ekki taka Ibandronic acid WH med faedu eda 60rum drykkjum en vatni par sem Ibandronic acid WH
hefur minni ahrif ef pad er tekid med fadu eda drykkjum (sja kafla 3).

Taktu Ibandronic acid WH ad minnsta kosti 6 klukkustundum eftir ad pu hefur seinast bordad, drukkid
eda tekio inn onnur lyf eda feedubdtarefni (t.d. vorur sem innihalda kalk (mjolk), al, magnesium og
jarn) ad vatni fraskildu. Eftir ad btiid er a0 taka t6fluna 4 ad bida 1 ad minnsta kosti 30 minttur. Eftir
pad ma neyta fadu eda drykkjar, og taka 6nnur lyf eda feedubotarefni (sja kafla 3).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
bad ma aka og nota vélar par sem buist er vid ad Ibandronic acid WH hafi engin eda overuleg ahrif a
haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 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 i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

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

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

3. Hvernig nota a Ibandronic acid WH

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a 1yfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Taktu tofluna ad minnsta kosti 6 klukkustundum eftir ad pu bordadir seinast, drakkst eda tokst inn
onnur lyf eda feedubotarefni ad vatni fraskildu. Ekki atti ad drekka kalsiumrikt vatn. Ef likur eru 4 ad
kranavatnid innihaldi miki0 kalsium (hart vatn) er radlagt ad nota vatn a floskum sem er med lagt
steinefna innihald.

Leaeknirinn pinn geeti viljad taka reglulegar blodprufur medan pu tekur Ibandronic acid WH. bad er til
pess ad tryggja ad pu fair réttan skammt af lyfinu.

Taka lyfsins
Aridandi er ad pu takir Ibandronic acid WH a réttum tima og a réttan hatt. bad er vegna pess ad lyfid
getur valdid ertingu, boélgum eda sarum i vélinda.

Heegt er a0 koma i veg fyrir ad pad gerist med pvi ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum:
*  Taktu tofluna um leid og pu ferd a feetur 4 morgnana adur en pu bordar, drekkur eda tekur Snnur
lyf eda faedubotarefni.



*  Taktu téfluna med fullu glasi af vatni (um pad bil 200 ml). Ekki taka t6fluna med neinum 6drum
drykk en vatni.

*  Gleyptu tofluna i heilu lagi. Ekki tyggja, sjuga eda mylja tofluna. Ekki lata t6fluna leysast upp i
munninum.

*  Eftir a0 taflan hefur verid tekin biddu i ad minnsta kosti 30 minutur. Eftir pad m4 neyta matar,
drykkjar og taka onnur lyf eda faedubotarefni.

*  Vertu i uppréttri stodu (sitjandi eda standandi) medan pu tekur tofluna og i eina klukkustund (60
minutur) 4 eftir. A9 6drum kosti geeti hluti lyfsins runnid aftur upp i vélinda.

Hve mikid a ad taka

Venjulegur skammtur af Ibandronic acid WH er ein tafla 4 dag. Ef pt hefur midlungi alvarleg
nyrnavandamal gati leeknirinn minnkad skammtinn i eina t6flu annan hvern dag. Ef bt hefur alvarleg
nyrnavandamal geti leeknirinn minnkad skammtinn i eina t6flu & viku.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Drekka skal fullt glas af mjolk 4dur en lagt er af stad. Ekki framkalla uppkost. Ekki leggjast fyrir.

Ef gleymist ad taka Ibandronic acid WH

Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pt tekur eina toflu 4
dag skaltu sleppa skammtinum. Haltu sidan afram par sem fra var horfid nasta dag. Ef pu tekur eina
toflu annan hvern dag eda eina toflu & viku skaltu spyrja laekni pinn eda lyfjafraeding rada.

Ef heett er ad taka Ibandronic acid WH
Haltu afram ad taka Ibandronic acid WH eins lengi og laknirinn gefur fyrirmali um. betta er vegna
pess ad lyfid hefur ekki tilaetlud ahrif nema pad sé tekio allan timann.

Aframhaldandi notkun Ibandronic acid WH

Aridandi er ad halda afram ad taka Ibandronic acid WH i hverjum manudi, eins lengi og lyfjaavisunin
fra lekninum segir fyrir um. Eftir 3-5 4ra medferd med Ibandronic acid WH skaltu radfeera pig vid
leekninn um hvort pu eigir ad halda medferdinni afram.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu ad taka Ibandronic acid WH og raeddu tafarlaust vid leekni ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirtalinna alvarlegra aukaverkana — pu geetir purft 4 bradri laeknisadstoo a0 halda:

Algengar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. lasleiki, brjostsvidi og 6paegindi vid kyngingu (bolga i munnholi/vélinda)

Sjaldgeefar (geta haft ahrif 4 feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. alvarlegir kvidverkir. betta geeti verid merki um bladandi sar i efsta hluta parmanna
(skeifugdrn) eda magabolgu

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

* vidvarandi sarsauki og bolga i auga.

* nyr verkur, mattleysi eda 6paegindi i leeri, mjodm eda nara. betta geta verid snemmbunar
visbendingar um hugsanlegt 6venjulegt brot a lerleggnum

Koma orsjaldan fyrir (geta haft dhrif 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)

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

: klaoi, proti 1 andliti, vorum, tungu og halsi dsamt dndunarerfidleikum. bu gaetir verid med
alvarleg, hugsanlega lifshattuleg ofnaemisvidbrogd

. alvarlegar aukaverkanir i huo

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
* astmakast

Adrar mogulegar aukaverkanir

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

. kvidverkur, meltingartruflanir
. blookalsiumlaekkun
. lasleiki

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. brjéstverkur

. kladi eda stingandi tilfinning i hud (naladofi)

. infliensulik einkenni, almenn vanlidan eda verkir

. munnpurrkur, skritid bragd i munni eda kyngingarerfoleikar

. blodleysi
. ha gildi pvagetnis eda kalkkirtilshormons 1 blodi

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta 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 a pynnupakkningu og 6skju 4 eftir
fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaour lyfsins.

Ekki ma 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. Markmidid er ad vernda
umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ibandronic acid WH inniheldur

*  Virka innihaldsefnid er 56,25 mg af ibandronsyru, natriumeinhydrat, sem jafngildir 50 mg af
ibandronsyru

Onnur innihaldsefni eru laktosa einhydrat, krospovidon (E1202), érkristalladur sellulosi (E460),
vatnsfri kisilkvoda (E551), natriumstearyl fumarat (t6flukjarni); polyvinylalkohol , makrogol/PEG
3350, talkam (E553b) og titantvioxid (E171) (t6fluhud).



Lysing a qtliti Ibandronic acid WH og pakkningastaerodir

Ibandronic acid WH toflur eru hvitar eda beinhvitar, ilangar, merktar “I9BE* 4 annari hlid og “50* &
hinni hlidinni.

ber eru pynnupakkadar og fast i eftirtéldum pakkningasterdum:
1,7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 126, 168 og 210 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

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Bretland Ibandronic acid Genthon
Finnland  Clastec

Frakkland Acide ibandronique Genthon
Grikkland Ibandronic acid Ariti

fsland Ibandronic acid WH
byskaland Ibandronsidure Genthon

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2025.



