ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic Acid Teva 50 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli
jednosodowej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biale, obustronnie wypukle tabletki powlekane o ksztalcie kapsutki z wyttoczonym ,,50” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ibandronic Acid Teva jest wskazany do stosowania u dorostych do zapobiegania zdarzeniom kostnym
(ztamania patologiczne, powiktania kostne wymagajace napromieniania lub leczenia chirurgicznego) u
pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do kosci.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Terapia produktem Ibandronic Acid Teva powinna by¢ rozpoczynana wytacznie przez lekarza
majacego doswiadczenie w leczeniu raka.

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana 50 mg na dobe.

Szczegolne grupy pacjentdw
Niewydolnosé¢ watroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania (patrz punkt 5.2).

Niewydolnosé nerek
U pacjentow z tagodna niewydolnoscia nerek (CL¢r >50 i <80 ml/min) nie jest wymagane
dostosowanie dawki.

U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek (CL¢ >30 i <50 ml/min) zalecane jest
dostosowanie dawki do jednej powlekanej tabletki zawierajacej 50 mg stosowanej co dwa dni (patrz
punkt 5.2).

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (CL¢ <30 ml/min) zalecana dawka to jedna tabletka
powlekana 50 mg podawana raz w tygodniu. Patrz: instrukcje dawkowania powyzej.

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Ibandronic Acid
Teva u dzieci i modziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne (patrz punkty 5.1 i 5.2).



Sposdb podawania
Do stosowania doustnego.

Produkt Ibandronic Acid Teva w postaci tabletek nalezy przyjmowa¢ po calonocnym okresie
niejedzenia (co najmniej 6 godzin) i przed przyjeciem pierwszego positku lub napoju w ciagu dnia.
Analogicznie, nalezy unika¢ przyjmowania lekarstw i preparatow uzupetniajgcych niedobory
(wlacznie z wapniem) przed przyjeciem produktu Ibandronic Acid Teva w tabletkach. Po przyjeciu
tabletki nalezy powstrzymac si¢ od jedzenia przez co najmniej 30 minut. W trakcie leczenia
produktem Ibandronic Acid Teva mozna zawsze pi¢ wode (patrz punkt 4.5). Nie nalezy uzywa¢ wody
o wysokiej zawarto$ci wapnia. Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu jest wysoki poziom wapnia
(tzw. twarda woda), zaleca si¢ stosowa¢ wodg o niskiej zawartosci soli mineralnych.

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac pelna szklanka wody (180 do 240 ml), kiedy
pacjent stoi lub siedzi w pozycji spionizowanej.

- Po przyjeciu produktu Ibandronic Acid Teva pacjenci nie powinni si¢ ktas¢ przez 60 minut.

- Pacjenci nie powinni zu¢, ssa¢ ani rozgniata¢ tabletek, poniewaz produkt moze powodowac
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej lub gardta.

- Jedynym napojem, z ktorym mozna przyjmowac produkt Ibandronic Acid Teva jest woda.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na kwas ibandronowy lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Hipokalcemia

- Nieprawidtowos¢ w obrebie przetyku, prowadzaca do opdznienia jego oprozniania, taka jak
zwezenie lub skurcz dolnej czgscei przetyku

- Niezdolnos¢ do utrzymania pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmniej 60 minut

4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z zaburzeniami metabolizmu kostnego i mineralnego

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Ibandronic Acid Teva nalezy podja¢ skuteczne leczenie
hipokalcemii oraz innych zaburzen metabolizmu kostnego i mineralnego. U wszystkich pacjentow
wazne jest przyjmowanie odpowiednich ilo$ci wapnia i witaminy D. W przypadku niedoboréw w
diecie, zaleca si¢ stosowanie suplementdw wapnia i (lub) witaminy D.

Podraznienie przewodu pokarmowego

Doustne podawanie bisfosfonianéw moze powodowaé miejscowe podraznienie blony sluzowej
gornego odcinka przewodu pokarmowego. Z powodu mozliwos$ci dziatania draznigcego i
potencjalnego pogorszenia choroby podstawowej, produkt Ibandronic Acid Teva powinien by¢
stosowany z ostroznoscig u pacjentéw z czynng chorobg goérnego odcinka przewodu pokarmowego
(np. przetyk Barreta, dysfagia, inne choroby przetyku, zapalenie btony §luzowej zotadka, dwunastnicy
lub owrzodzenie).

U pacjentéw otrzymujgcych doustnie leczenie bisfosfonianami zgtaszano dziatania niepozadane takie
jak zapalenie btony $luzowej przelyku, owrzodzenie przetyku i nadzerki przetyku, w niektorych
przypadkach cigzkie i wymagajace hospitalizacji, rzadko z krwawieniem lub nastgpowym zwezeniem
przetyku lub perforacjg. Ryzyko wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych ze strony przetyku w
stopniu ostrym byto wigksze u pacjentéw, ktorzy nie stosowali si¢ do instrukcji przyjmowania
produktu i (lub) ktérzy kontynuowali przyjmowanie doustnych bisfosfonianéw po pojawieniu si¢
objawow wskazujacych na podraznienie przetyku. Pacjenci powinni przywigzywac szczeg6lna uwage
do przestrzegania instrukcji przyjmowania produktu (patrz punkt 4.2).



Lekarze powinni zwracaé szczegolng uwagg na jakiekolwiek objawy $wiadczace o mozliwosci reakcji
ze strony przetyku i poinstruowaé pacjentow, by przerwali stosowanie produktu Ibandronic Acid Teva
i zgtosili si¢ w celu uzyskania pomocy medycznej, jesli rozwinie si¢ dysfagia, odynofagia, bol
zamostkowy lub wystapi zgaga lub jej nasilenie.

Podczas gdy w klinicznych badaniach kontrolowanych nie obserwowano wiekszego ryzyka, po
wprowadzeniu do obrotu zgtaszano wystapienia owrzodzenia zotadka i dwunastnicy, w niektorych
przypadkach cigzkie i z powiktaniami, po stosowaniu doustnych bisfosfonianow.

Kwas acetylosalicylowy i NLPZ

Poniewaz stosowanie kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ) i
bisfosfonianow zwigzane jest z podraznieniem przewodu pokarmowego, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢
podczas rownoczesnego ich stosowania.

Martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy

Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentéw otrzymujgcych produkt Ibandronic Acid Teva ze wskazan
onkologicznych raportowano bardzo rzadkie przypadki martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy (ang.
osteonecrosis of the jaw, ONJ) (patrz punkt 4.8).

Nalezy odroczy¢ rozpoczecie leczenia lub rozpoczgcie nowego cyklu leczenia u pacjentow
Z niewyleczonymi, otwartymi zmianami tkanek mi¢kkich w jamie ustne;j.

U pacjentéw z czynnikiem ryzyka, przed rozpoczgciem leczenia produktem Ibandronic Acid Teva
zaleca si¢ przeprowadzenie badania stomatologicznego i stomatologicznego leczenia
zapobiegawczego oraz indywidualnej oceny korzysci i ryzyka.

Dokonujac oceny ryzyka wystapienia ONJ u pacjenta powinny zosta¢ uwzglednione nast¢pujace

czynniki ryzyka:

- sita dziatania produktu leczniczego, ktdéry hamuje resorpcje kosci (wigksze ryzyko wystepuje po
zastosowaniu lekow o duzej sile dziatania), droga podania (wigksze ryzyko w przypadku
podania pozajelitowego) oraz skumulowana dawka lekéw stosowanych w terapii
antyresorpcyjnej

- rozpoznanie choroby nowotworowej, choroby wspotistniejace (np. niedokrwistos¢, zaburzenia
krzepniecia, zakazenie), palenie tytoniu

- jednoczesnie stosowane leki: kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy,
radioterapia gtowy i szyi

- nieodpowiednia higiena jamy ustnej, choroba przyzebia, niewtasciwie dopasowane protezy
dentystyczne, choroby zebow w przesztosci, inwazyjne zabiegi stomatologiczne, np. ekstrakcje
zgbow

Nalezy zachecaé wszystkich pacjentow do nalezytego dbania o higien¢ jamy ustnej, rutynowych
kontrolnych badan stomatologicznych i natychmiastowego zglaszania wszelkich objawow w obrgbie
jamy ustnej, takich jak ruchomos¢ zebow, bol lub obrzgk, lub niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnosé
wydzieliny podczas leczenia produktem leczniczym Ibandronic Acid Teva. W czasie leczenia
inwazyjne zabiegi stomatologiczne nalezy wykonywac jedynie po starannym rozwazeniu wskazan i
unika¢ ich przeprowadzania w terminie bliskim podania leku Ibandronic Acid Teva.

Plan postgpowania z pacjentami, u ktorych wystapi martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy, powinien
zosta¢ ustalony w $cistej wspotpracy pomiedzy lekarzem prowadzacym a stomatologiem lub
chirurgiem szczgkowym posiadajacym doswiadczenie w leczeniu ONJ. Nalezy rozwazy¢ czasowe
przerwanie stosowania produktu leczniczego Ibandronic Acid Teva, az do ustgpienia ONJ oraz
zminimalizowa¢ czynniki ryzyka OJN, o ile jest to mozliwe.

Martwica ko$ci przewodu stuchowego zewnetrznego

Podczas stosowania bisfosfoniandw notowano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego,
gldwnie zwigzang z dtugotrwalym leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu
stuchowego zewngtrznego obejmuja stosowanie steroidéw i chemioterapii i (lub) czynniki ryzyka




miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwo$¢ wystapienia martwicy kosci przewodu
stuchowego zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentow przyjmujacych bisfosfoniany, u ktérych
wystepujg objawy zwiagzane z uchem, w tym przewlekte zakazenia ucha.

Nietypowe zlamania kosci udowej

Zgtaszano przypadki nietypowych ztaman podkretarzowych i trzonu kosci udowej u 0s6b stosujacych
bisfosfoniany, glownie u pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne lub
krotkie skosne ztamania moga pojawié¢ sie w dowolnym miejscu wzdtuz catej kosci udowej - od
miejsca zlokalizowanego tuz pod kretarzem mniejszym az do okolicy nadktykciowej. Do tego typu
ztaman dochodzi po minimalnym urazie lub bez urazu, a niektorzy pacjenci odczuwaja bol uda lub bol
w pachwinie. W badaniach obrazowych czgsto na kilka tygodni lub miesigcy przed catkowitym
ztamaniem kos$ci udowej widoczne sg cechy ztaman z przecigzenia. Ztamania czgsto wystepuja
obustronnie, dlatego u leczonych bisfosfonianami pacjentow, u ktérych stwierdzono ztamanie trzonu
kosci udowej, nalezy zbada¢ kos¢ udowg w drugiej konczynie. Zgtaszano rowniez stabe gojenie si¢
tych ztaman.

Na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow, u ktérych podejrzewa
si¢ nietypowe ztamanie kosci udowej, nalezy rozwazy¢ odstawienie bisfosfonianéw do czasu
przeprowadzenia oceny.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, zeby zgtaszali pojawienie si¢ jakiegokolwiek bolu w obrgbie uda, biodra
lub pachwiny wystepujacego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a kazdy pacjent zglaszajacy si¢ z
takimi objawami powinien by¢ zbadany pod wzgledem obecnos$ci niecatkowitego ztamania kosci
udowej (patrz punkt 4.8).

Nietypowe ztamania innych kosci diugich

W przypadku pacjentow otrzymujacych dlugotrwale leczenie stwierdzano tez nietypowe ztamania
innych kosci dlugich, takich jak kos¢ tokciowa i piszczelowa. Podobnie jak w przypadku nietypowych
ztaman kosci udowej, do ztaman tych dochodzi po minimalnym urazie lub bez doznania urazu, a
niektorzy pacjenci odczuwaja bol prodromalny przed wystapieniem petnego ztamania. W przypadku
ztamania kosci tokciowej moze to wynika¢ z powtarzajacego si¢ obcigzenia zwigzanego z
dhugotrwatym stosowaniem sprzetu wspomagajacego chodzenie (patrz punkt 4.8).

Czynnos¢ nerek
W badaniach klinicznych nie wykazano pogorszenia czynnos$ci nerek po dtugotrwatym stosowaniu

kwasu ibandronowego. Niemniej jednak, w zaleznos$ci od indywidualnej oceny klinicznej pacjenta, u
chorych leczonych produktem Ibandronic Acid Teva zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek,
stezenia wapnia, fosforanéw i magnezu w surowicy krwi.

Pacjenci ze znana nadwrazliwo$cia na inne bisfosfoniany
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na inne bisfosfoniany.

Substancja pomocnicza

S6d

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produkt leczniczy-pokarm

Jest prawdopodobne, ze produkty zawierajace wapn i inne kationy wielowartosciowe (takie jak glin,
magnez, zelazo), rowniez mleko i pozywienie, bedg wspotoddziatywaé z wchtanianiem produktu
Ibandronic Acid Teva w postaci tabletek. Z tego wzgledu, przyjmowanie takich produktow, wigcznie z
pozywieniem, musi zosta¢ odroczone o co najmniej 30 minut po doustnym przyjgciu produktu.

Jesli produkt Ibandronic Acid Teva w postaci tabletek podawany byt 2 godziny po standardowym
positku, biodostepnos¢ byta zmniejszona o okoto 75%. Z tego wzgledu zaleca sig, aby tabletki byly



przyjmowane po calonocnym okresie niejedzenia (co najmniej 6 godzin) i nalezy powstrzymac si¢ od
przyjmowania positkow jeszcze przez co najmniej 30 minut po przyjeciu dawki produktu (patrz punkt
4.2).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Interakcje metaboliczne uwaza si¢ za mato prawdopodobne, poniewaz kwas ibandronowy nie wptywa
hamujaco na wickszo$¢ watrobowych izoenzymow P-450 u ludzi; wykazano réwniez, ze nie indukuje
watrobowego uktadu cytochromu P-450 u szczurdéw (patrz punkt 5.2). Kwas ibandronowy jest
wydalany wyltacznie przez nerki i nie ulega jakiejkolwiek biotransformacji.

Antagoni$ci receptora H» lub inne produkty lecznicze, ktére zwiekszaja pH soku zoladkowego

U zdrowych ochotnikdéw plci meskiej oraz u kobiet po menopauzie podawanie dozylne ranitydyny
powodowato zwickszenie biodostepnosci kwasu ibandronowego o okoto 20% (jest to w zakresie
normalnej zmiennos$ci dostepnosci biologicznej kwasu ibandronowego), prawdopodobnie w wyniku
zmniejszenia kwasnos$ci soku zotagdkowego. Jednakze, jesli produkt Ibandronic Acid Teva podawany
jest z antagonistami Ha lub z innymi produktami leczniczymi zwigkszajacymi pH w Zzotadku, nie jest
wymagana modyfikacja dawkowania.

Kwas acetylosalicylowy i NLPZ

Poniewaz stosowanie kwasu acetylosalicylowego, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) i
bisfosfoniandw zwigzane jest z podraznieniem przewodu pokarmowego, nalezy zachowac ostroznos¢
podczas rownoczesnego ich stosowania (patrz punkt 4.4).

Aminoglikozydy

Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas rownoczesnego stosowania bisfosfonianow i
aminoglikozyddw, jako ze obie grupy substancji moga powodowa¢ przedtuzone obnizenie stezenia
wapnia w surowicy. Nalezy takze zwroci¢ uwage na mozliwo$¢ rownoczesnego wystgpowania
hipomagnezemii.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego u kobiet w cigzy. W

badaniach na szczurach wykazano toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne
ryzyko dla ludzi jest nieznane. Z tego wzgledu produktu Ibandronic Acid Teva nie nalezy stosowac u
kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kwas ibandronowy jest wydzielany z ludzkim mlekiem. W badaniach na szczurach
w okresie laktacji wykazano obecnos¢ niskich stezen kwasu ibandronowego w mleku po podaniu
dozylnym. Nie nalezy stosowa¢ produktu Ibandronic Acid Teva u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu kwasu ibandronowego na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach kwasu
ibandronowego podawanego doustnie, dotyczacych rozrodczos$ci szczurow wykazano zmniejszenie
ptodnosci. Badania dotyczace ptodnosci szczuréw z kwasem ibandronowym podawanym dozylnie
wykazaly zmniejszenie ptodnosci po stosowaniu duzych dawek produktu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Na podstawie profilu farmakodynamicznego i farmakokinetycznych i zgtaszanych dziatan
niepozadanych, nalezy si¢ spodziewac, ze produkt Ibandronic Acid Teva nie ma wptywu lub wywiera

nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najcigzszymi zglaszanymi dziatanimi niepozgdanymi sg: reakcja anafilaktyczna/wstrzas, nietypowe
ztamania kosci udowej, martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy, podraznienie przewodu pokarmowego
i zapalenie oka (patrz cze¢s¢ ,,Opis wybranych reakcji niepozadanych” oraz punkt 4.4). Leczenie byto
najczesciej zwigzane ze spadkiem st¢zenia wapnia w surowicy do zakresu ponizej normalnego
(hipokalcemia), po ktorym wystepowata niestrawnosc.

Lista dziatan niepozadanych w formie tabelarycznej

Tabela 1 zawiera liste dzialan niepozadanych produktu z 2 podstawowych badan III fazy
(Zapobieganie zdarzeniom kostnym u pacjentdow chorych na raka piersi z przerzutami do kosci: 286
pacjentow leczonych kwasem ibandronowym 50 mg podawanym doustnie), oraz z doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu.

Dziatania niepozadane zostaty wymienione ponizej z zastosowaniem systemu klasyfikacji uktadow i
narzagdéw MedDRA i zroznicowane pod katem czestosci. Czgstos¢ zdefiniowano nastgpujaco: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko ( <1/10 000), nieznana (czg¢stosc¢, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania
niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ stopniem ci¢zkosci.

Tabelal Dzialania niepozadane zglaszane dla doustnego podania kwasu ibandronowego

Rodzaj ukladu Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢
lub narzad rzadko Nieznana
Zaburzenia krwi Niedokrwisto$
i ukladu ¢
chlonnego
Zaburzenia Nadwrazliwo$ | Zaostrzenie
ukladu ¢+, skurcz astmy
immunologiczneg oskrzelit,
0 obrzek
naczyniorucho
wyt, reakcja
anafilaktyczna/
wstrzast*
Zaburzenia Hipokalcemia*
metabolizmu i
odzywania
Zaburzenia Parestezja,
ukladu zaburzenia
nerwowego smaku
Zaburzenia oka Zapalenie oczu
T*
Zaburzenia Zapalenie Krwawienia,
zoladka i jelit przetyku, bol | owrzodzenia
brzucha, dwunastnicy,
niestrawnos$¢, | zapalenie
nudnosci zotadka,
zaburzenia
potykania,
suchos¢ w
ustach




samopoczucie,
bol

Rodzaj ukladu Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢
lub narzad rzadko Nieznana
Zaburzenia Swiad Zespot
skory i tkanki Stevensa-
podskarnej Johnsonat,

rumien

wielopostaciow

yt, pecherzowe

zapalenie

skoryt
Zaburzenia Nietypowe Martwica Nietypowe
mi¢Sniowo- ztamania kosci szczeki | ztamania kosci
szkieletowe i podkretarzowe | i (lub) dhugich innych
tkanki lacznej i trzonu kosci | zuchwyt *, niz ko$¢ udowa

udowejt martwica kosci

przewodu

shuchowego

zewngtrznego

(dziatanie

niepozadane

zwigzane ze

stosowaniem

lek6éw z grupy

bisfosfonianow

)T
Zaburzenia Azotemia
nerek i ukladu (mocznica)
MOCczowego
Zaburzenia Astenia Bl w klatce
ogdlne i stany w piersiowej,
miejscu podania objawy

grypopodobne,
zte

Badania

Podwyzszone
stezenie
hormonow
przytarczyc we
krwi

* Wigcej informacji patrz ponizej

t Zidentyfikowano po wprowadzeniu do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipokalcemia

Zmniejszonemu wydalaniu wapnia przez nerki czesto towarzyszy zmniejszenie stezenia fosforanow w
surowicy, nie wymagajace postgpowania leczniczego. Stezenie wapnia w surowicy moze obnizy¢ si¢
do wartosci ponizej dolnej granicy zakresu wartosci prawidtowych.

Martwica kosci szczeki | (lub) Zuchwy

Raportowano przypadki martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy, przede wszystkim u pacjentow z
rozpoznaniem choroby nowotworowej, leczonych produktami hamujacymi proces resorpcji kosci,
takimi jak kwas ibandronowy (patrz punkt 4.4.). Przypadki ONJ zglaszano po wprowadzeniu na rynek
kwasu ibandronowego.




Nietypowe ztamania podkretarzowe i trzonu kosci udowej

Pomimo Ze patofizjologia jest niepewna, dowody pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja
zwigkszone ryzyko nietypowych ztaman podkretarzowych i ztaman trzonu kosci udowej podczas
dlugotrwale stosowanej terapii bisfosfonianami w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej, zwlaszcza
po uptywie trzech do pigciu lat stosowania. Ryzyko bezwzglgdne nietypowych ztaman
podkretarzowych i trzonu ko$ci dlugiej (dziatanie niepozadane bisfosfoniandw) pozostaje bardzo
niskie.

Zapalenie oka
Zdarzenia takie jak zapalenie blony naczyniowej oka, zapalenie nadtwardowki i twardowki byly

raportowane po stosowaniu kwasu ibandronowego. W niektorych przypadkach zdarzenia te nie
ustepuja do czasu zakonczenia leczenia kwasem ibandronowym.

Reakcja anafilaktyczna/wstrzqs
Odnotowano przypadki reakcji anafilaktycznej/wstrzasu, w tym przypadki $miertelne w grupie
pacjentow leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Brak specyficznych informacji dotyczacych leczenia przedawkowania produktu Ibandronic Acid
Teva. Jednakze, przedawkowanie doustnej postaci produktu moze spowodowaé wystapienie objawow
z gérnego odcinka przewodu pokarmowego, takich jak podraznienie zotadka, zgaga, zapalenie
przetyku, zapalenie lub owrzodzenie zotadka. Aby zwiaza¢ produkt Ibandronic Acid Teva, nalezy
poda¢ mleko i produkty zobojetniajace kwas. Majac na uwadze ryzyko podraznienia przetyku, nie
nalezy wywotywa¢ wymiotdw, a pacjent powinien pozostaé w pozycji calkowicie spionizowane;j.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chor6b kosci, bisfosfoniany,
kod ATC: M05BA06

Kwas ibandronowy nalezy do bisfosfonianéw, grupy zwigzkdéw, ktére swoiscie oddziatujg na ko$¢. Ich
wybiorcze dzialanie na tkankeg kostng wynika z duzego powinowactwa bisfosfonianow do sktadnikow
mineralnych kos$ci. Dziatanie bisfosfonianow polega na hamowaniu aktywnosci osteoklastow; chociaz
doktadny mechanizm ich dziatania jest nadal niewyjasniony.

W warunkach in vivo kwas ibandronowy przeciwdziata niszczeniu kosci wywotanemu doswiadczalnie
przez zahamowanie czynnos$ci gonad, retinoidy, guzy lub wyciagi z guza. Hamowanie endogennej
resorpcji kosci zostato takze udokumentowane w badaniach kinetycznych, w ktorych zastosowano
45Ca oraz w badaniach nad uwalnianiem znakowanej radioaktywnie tetracykliny wbudowanej
uprzednio do koscca.

W dawkach znacznie wigkszych niz farmakologicznie skuteczne kwas ibandronowy nie miat wptywu
na mineralizacj¢ kosci.

Resorpcja kosci spowodowana chorobg nowotworowa charakteryzuje si¢ nasilong resorpcjg kosci,
ktora nie jest zrownowazona odpowiednim kosciotworzeniem. Kwas ibandronowy selektywnie


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

hamuje aktywno$¢ osteoklastow, zmniejszajac resorpcje kosci 1 tym samym zmniejszajgc powiktania
kostne choroby nowotworowej.

W badaniach klinicznych dotyczacych pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do kosci wykazano, ze
istnieje zalezny od dawki hamujacy wplyw na osteolizg kosci, wyrazony przez markery resorpcji kosci
i zalezny od dawki wptyw na wystepowanie zdarzen kostnych.

Zapobieganie zdarzeniom kostnym u pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do koS$ci przez
podawanie kwasu ibandronowego w postaci tabletek w dawce 50 mg, oceniane byto w dwdch
randomizowanych kontrolowanych placebo badaniach klinicznych III fazy, trwajacych 96 tygodni.
Pacjentki z rakiem piersi z potwierdzonymi radiologiczne przerzutami do kosci randomizowano do
grup otrzymujacych placebo (277 pacjentek) lub do grup otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce
50 mg (287 pacjentek). Wyniki tych badan przedstawiono ponizej.

Pierwszorzedowe punkty koncowe dotyczgce skutecznosci

Pierwszorzedowym punktem koncowym w tych badaniach byt wskaznik chorobowosci kostnej

w okresie czasu (ang. Skeletal Morbidity Period Rate - SMPR). Byt to ztozony punkt koficowy, na
ktory sktadaty sie nastepujace zdarzenia zwigzane z kosécem (ang. Skeletal Related Events - SRE):

- napromienianie kosci w celu leczenia ztaman/ztaman zagrazajacych;
- leczenie chirurgiczne ztaman kosci;

- ztamania krggow;,

- ztamania innych niz kregi kosci.

W analizie SMPR uwzgledniano czynnik czasu i brano pod uwage, ze jedno lub wigcej zdarzen
wystepujacych w pojedynczym 12 tygodniowym okresie czasu moze by¢ potencjalnie zwigzanych.
Dlatego tez, do celow tej analizy zdarzenia mnogie byly liczone tylko raz w kazdym 12 tygodniowym
okresie czasu. Zbiorcze dane z tych badan wykazaty znamienng korzy$¢ ze stosowania kwasu
ibandronowego w dawce 50 mg doustnie, w poréwnaniu do placebo, w zmniejszaniu czgstosci
wystepowania zdarzen zwigzanych z kos¢écem (SRE) mierzonych jako wskaznik chorobowosci kostne;j
w okresie czasu (SMPR) (p=0,041). Obserwowano 38% redukcje ryzyka wystapienia zdarzen
zwigzanych z kos¢cem (SRE) w grupie pacjentow leczonych kwasem ibandronowym w poréwnaniu z
grupa otrzymujacg placebo (ryzyko wzgledne 0,62; p = 0,003). Wyniki badania dotyczace
skutecznosci leczenia przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2 Skuteczno$¢ (pacjenci z rakiem piersi z przerzutami do kosci)
Wszystkie zdarzenia zwiazane z kos¢cem (SRE)
Placebo Kwas ibandronowy 50 mg Warto$¢ p
n=277 n=287
SMPR (na 1 pacjenta rocznie) 1,15 0,99 p=0,041
Ryzyko wzgledne SRE - 0,62 p=0,003

Drugorzedowe punkty koncowe dotyczgce skutecznosci

Wykazano znamienng statystycznie poprawe w punktacji skali bolow kostnych w przypadku
stosowania kwasu ibandronowego w dawce 50 mg w poréwnaniu do placebo. Zmniejszenie bolu do
mniejszego niz obserwowano przed leczeniem stwierdzano stale, przez caty okres badania i
towarzyszyto mu znamienne zmniejszenie stosowania lekow przeciwbdlowych w poréwnaniu do
placebo. Do pogorszenia jakosci zycia i stanu sprawnosci ogolnej wg WHO dochodzito znamiennie
rzadziej w grupie pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy niz w grupie otrzymujacej placebo.
Stezenia markera resorpcji kostnej CTx (telopeptyd C-koncowy uwolniony z czasteczki kolagenu typu
I) w moczu byty znamiennie zmniejszone w grupie pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy w
poréownaniu do placebo. Zmniejszenie stezen CTX w moczu bylo znamiennie skorelowane z
pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci SMPR Kendall-tau-b (p < 0,001). Tabelaryczne
zestawienie wynikow oceny drugorzedowych punktow koficowych skutecznosci przedstawiono w
Tabeli 3.
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Tabela3 Drugorzedowe punkty koncowe dotyczace skutecznosci (pacjenci z rakiem piersi z
przerzutami do kosci)

Placebo Kwas ibandronowy Warto$¢ p

n=277 50 mg

n =287
Boéle kostne* 0,20 -0,10 p = 0,001
Zuzycie lekow przeciwbolowych* 0,85 0,60 p =0,019
Jakos¢ zycia* -26,8 -8,3 p = 0,032
Stopien sprawno$ci ogolnej wg WHO* 0,54 0,33 p = 0,008
Stezenie CTX W moczu** 10,95 -77,32 p =0,001

*Srednia zmiana migdzy oceng przed leczeniem a ostatnig oceng.
**Mediana zmiany mi¢dzy oceng przed leczeniem a ostatnig oceng

Dzieci i mlodziez (patrz punkty 4.2 1 5.2)
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Ibandronic Acid
Teva u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Wchtanianie kwasu ibandronowego w gérnym odcinku przewodu pokarmowego po podaniu doustnym
jest szybkie. Maksymalne obserwowane stezenia w osoczu osiggane bylty w ciggu 0,5 do 2 godzin
(mediana 1 godzina) u pacjentdéw na czczo, a bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna wynosita

okoto 0,6%. Stopien wchtaniania jest zmniejszony, jesli produkt przyjmuje si¢ razem z pozywieniem
lub napojami (innymi niz woda). Biodostepnos¢ jest zmniejszona o okoto 90%, jesli kwas
ibandronowy przyjmowany jest ze standardowym $niadaniem w poréwnaniu z biodostepnoscia
obserwowana u pacjentow na czczo. Jesli produkt przyjmuje si¢ 30 minut przed positkiem,
zmniejszenie dostepnosci biologicznej wynosi okoto 30%. Nie obserwuje si¢ znaczacego zmniejszenia
w biodostepnosci, jesli kwas ibandronowy przyjmowany jest na 60 minut przed positkiem.

Biodostepnos¢ jest zmniejszona o okoto 75%, jesli tabletki kwasu ibandronowego podawane byty 2
godziny po standardowym positku. Dlatego tez zaleca si¢, aby tabletki byty przyjmowane po
calonocnym okresie niejedzenia (minimum 6 godzin), i aby powstrzymywac si¢ od przyjmowania
positkow przez co najmniej 30 minut od przyjecia dawki produktu (patrz punkt 4.2).

Dystrybucja

Po poczatkowej ekspozycji ogdlnoustrojowej kwas ibandronowy jest szybko wigzany przez kosci lub
wydalany do moczu. U ludzi pozorna konicowa obj¢tos¢ dystrybucji wynosi co najmniej 90 | a ilosé
dawki docierajacej do kosci oszacowano na 40-50% dawki krazacej. Wigzanie z biatkami w ludzkim
osoczu wynosi okoto 87% przy stezeniach terapeutycznych, i z tego wzgledu interakcje z innymi
produktami leczniczymi spowodowane wypieraniem sa mato prawdopodobne.

Metabolizm
Brak dowoddéw na to, ze kwas ibandronowy jest metabolizowany u zwierzat lub ludzi.

Eliminacja

Wchtonigta frakcja kwasu ibandronowego jest usuwana z krazenia w wyniku wchtaniania przez kosci
(szacowanej na 40-50%), a pozostata czg¢s¢ jest wydalana w postaci niezmienionej przez nerki.
Niewchlonigta frakcja kwasu ibandronowego jest wydalana w postaci niezmienionej z katem.

Zakres obserwowanych pozornych okresow poltrwania jest szeroki i zalezny od dawki oraz od
czuto$ci metody oznaczania, lecz koncowy okres pottrwania zawiera si¢ na ogot w zakresie 10-60
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godzin. Jednakze, st¢zenia w osoczu we wezesnym okresie po podaniu obnizajg si¢ szybko, osiggajac
10% wartoS$ci szczytowej w ciggu 3 i 8 godzin, odpowiednio, po podaniu dozylnym lub doustnym.

Catkowity klirens kwasu ibandronowego jest niski, o §rednich wartosciach w zakresie 84-160 ml/min.
Klirens nerkowy (okoto 60 ml/min u zdrowych kobiet po menopauzie) stanowi 50-60% klirensu
catkowitego i jest zwigzany z Klirensem kreatyniny. Uwaza si¢, ze réznica pomiedzy klirensem
catkowitym a klirensem nerkowym odzwierciedla wychwyt przez kosci.

Wydaje sie, ze droga eliminacji produktu przez nerki nie obejmuje zadnego ze znanych kwasowych
lub zasadowych uktadoéw transportowych, biorgcych udziat w eliminacji innych substancji czynnych.
Ponadto kwas ibandronowy nie wptywa hamujgco na wigkszo$¢ watrobowych izoenzymow P-450 u
ludzi; wykazano rowniez, ze nie indukuje watrobowego uktadu cytochromu P-450 u szczuréw.

Farmakokinetyka w szczegdlnych populacjach pacjentéw

Ptec¢
Dostegpnos¢ biologiczna oraz farmakokinetyka kwasu ibandronowego sg podobne u me¢zczyzn i kobiet.

Rasa

Brak dowodow na istnienie istotnych klinicznie réznic w dzialaniu kwasu ibandronowego u rasy
azjatyckiej i rasy kaukaskiej. Dostepne sa jedynie nieliczne dane dotyczace pacjentow pochodzenia
afrykanskiego.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Ekspozycja na kwas ibandronowy u pacjentéw z réznym stopniem niewydolnosci nerek jest zwigzana
z klirensem kreatyniny (CLc). U pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig nerek (CL¢ < 30 ml/min)
otrzymujacych doustnie 10 mg kwasu ibandronowego na dobg przez 21 dni obserwowano st¢zenie
leku w osoczu 2-3- krotnie wyzsze niz u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek

(CL¢r > 80 ml/min). Catkowity klirens kwasu ibandronowego byt zmniejszony do 44 ml/min

u pacjentow z ciezka niewydolnos$cig nerek w porownaniu z 129 ml/min u pacjentow z prawidtowa
funkcja nerek(CL¢ > 50 1 <80 ml/min).. Modyfikacja dawki nie jest potrzebna u pacjentéw z tagodna
niewydolno$cig nerek. U pacjentéw z umiarkowana niewydolno$cig nerek (CL¢ > 30 i <50 ml/min)
lub ciezka niwydolnoscia nerek (CL¢ < 30 ml/min) rekomendowana jest modyfikacja dawki (patrz
punkt 4.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby(patrz punkt 4.2)

Brak danych farmakokinetycznych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego u pacjentow

z niewydolno$cig watroby. Watroba nie odgrywa istotnej roli w klirensie kwasu ibandronowego,
poniewaz nie jest on metabolizowany, lecz jest usuwany w wyniku wydzielania przez nerki i wychwyt
do kosci. Z tego wzgledu nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia
watroby. Co wigcej, jako ze wigzanie kwasu ibandronowego z biatkami wynosi 87% przy st¢zeniach
terapeutycznych, jest mato prawdopodobne, aby hipoproteinemia w cigzkich chorobach watroby
prowadzita do znamiennego klinicznie zwigkszenia stgzenia wolnego leku w 0soczu.

Pacjenci w podeszltym wieku (patrz punkt 4.2)

W analizie wielowariantowej nie wykazano, aby wiek byt niezaleznym czynnikiem wptywajacym na
ktorykolwiek z badanych parametréw farmakokinetycznych. Jako ze czynnos¢ nerek pogarsza si¢
wraz z wiekiem, jest to jedyny czynnik, ktory powinien by¢ brany pod uwage (patrz punkt dotyczacy
niewydolno$ci nerek).

Dzieci i mlodziez (patrz punkty 4.2 i 5.1)
Brak danych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego maksymalng ekspozycje u cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
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obserwacji w praktyce klinicznej. Tak jak w przypadku innych bisfosfonianéw, wykazano, ze nerki sa
podstawowym narzadem narazonym na ogélnoustrojowe toksyczne dziatanie produktu.

Mutagennosclpotencjalne dziatanie rakotworcze:
Nie obserwowano oznak potencjalnej rakotworczo$ci. Badania genotoksyczno$ci nie dostarczyty
dowodow na wptyw kwasu ibandronowego na aktywno$¢ genetyczna.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

Nie obserwowano dowoddw na bezposrednig toksycznosé dla ptodu lub efektéw teratogennych kwasu
ibandronowego u szczurow i krolikow, ktorym podawano produkt dozylnie lub doustnie. W badaniach
dotyczacych reprodukcji szczurdéw z zastosowaniem podawanego doustnie kwasu ibandronowego w
dawce 1 mg/kg/dobe i wickszej, stwierdzono wptyw na ptodnos¢ w postaci zwickszonej liczby utrat
zarodka przed zagniezdzeniem w macicy. W badaniach dotyczacych reprodukcji szczurdéw z
zastosowaniem kwasu ibandronowego podawanego dozylnie stwierdzono zmniejszong liczbe
plemnikow przy stosowaniu dawki 0,3 i 1 mg/kg/dobg oraz zmniejszong ptodnos¢ po dawce

1 mg/kg/dobe u samcow i 1,2 mg/kg/dobe u samic. Dziatania niepozadane kwasu ibandronowego w
badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcj¢ u szczuréw byty zgodne z oczekiwanymi
dla tej klasy produktow leczniczych (bisfosfonianéw). Nalezaty do nich zmniejszona liczba miejsc
zagniezdzenia, zaburzenia w przebiegu naturalnego porodu (dystocja), zwigkszenie liczby zaburzen
rozwojowych narzadow trzewnych (zespot miedniczkowo-moczowodowy) oraz nieprawidlowosci
dotyczace zebow u potomstwa F1 u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K-30

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

Otoczka tabletki:

Opadry white YS-1-7003:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza

Makrogol 400

Polisorbat 80

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aclar/PVC — Aluminium w pudetku tekturowym po 28 lub 84 tabletki.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
Nalezy zmninimalizowa¢ wprowadzanie produktow leczniczych do srodowiska.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/642/001 28 tabletek powlekanych w blistrach PVC/Aclar/PVVC — Aluminium w
pudetku tekturowym

EU/1/10/642/002 84 tabletek powlekanych w blistrach PVC/Aclar/PVC — Aluminium w
pudetku tekturowym

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzesnia 2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 czerwca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli
jednosodoweyj).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane o ksztatcie kapsutki z wyttoczonym ,,1150” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie, ze zwigkszonym ryzykiem ztaman (patrz punkt 5.1).
Wykazano zmniejszenie ryzyka ztaman kregow; nie okreslono skutecznosci w zapobieganiu
ztamaniom szyjki kosci udowe;j.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana 150 mg raz na miesigc. Tabletka powinna by¢
przyjmowana tego samego dnia kazdego miesigca.

Produkt Ibandronic Acid Teva nalezy przyjmowa¢ po catonocnym okresie niejedzenia (co najmniej 6
godzin od ostatniego positku), na jedng godzing przed pierwszym positkiem lub napojem (innym niz
woda) w danym dniu (patrz punkt 4.5) lub jakimkolwiek innym doustnym produktem leczniczym lub
produktem uzupetniajacym (wtaczajac produkty wapnia).

W przypadku pomini¢cia dawki, pacjenci powinni by¢ poinstruowani, zeby przyjac¢ jedna tabletke
produktu leczniczego Ibandronic Acid Teva 150 mg nastepnego dnia rano po dniu, w ktorym pacjent
przypomni sobie o pomini¢tej dawce, jesli do nastgpnej zaplanowanej dawki zgodnie ze schematem
zostalo wiecej niz 7 dni. Nastepnie pacjenci powinni wroci¢ do przyjmowania produktu raz na miesiac
zgodnie z dotychczasowym schematem dawkowania. Jesli do nastgpnej zaplanowanej dawki zostato
mniej niz 7 dni, pacjenci powinni zaczeka¢ do tej najblizszej dawki i kontynuowac przyjmowanie
jednej tabletki raz na miesigc zgodnie z dotychczasowym schematem.

Pacjenci nie powinni przyjmowaé¢ dwoch tabletek w tym samym tygodniu.

Pacjenci powinni otrzymywac suplementacje wapnia i (lub) witamine D, jesli ich zawarto$¢ w diecie
jest niewystarczajaca (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Nie okreslono optymalnego czasu trwania leczenia bisfosfonianami. Nalezy okresowo oceniac¢
koniecznos¢ dalszego leczenia u kazdego pacjenta indywidualnie w oparciu o korzysci i potencjalne
ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu Ibandronic Acid Teva, zwlaszcza po uptywie co najmniej
5 lat terapii.

Szczegblne grupy pacjentow
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Niewydolnosé nerek
Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania produktu Ibandronic
Acid Teva u pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min (patrz punkty 4.4 i 5.2).

U chorych z tagodng i umiarkowang niewydolnoscig nerek dostosowywanie dawki produktu nie jest
konieczne, jesli klirens kreatyniny jest rowny lub wiekszy niz 30 ml/min.

Niewydolnos¢ wqtroby
Dostosowanie dawki leku nie jest wymagane (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku (> 65 lat)
Dostosowanie dawki leku nie jest wymagane (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ibandronic Acid Teva u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie jest
wiasciwe i nie badano produktu Ibandronic Acid Teva w tej populacji (patrz punkt 5.1 i punkt 5.2).

Sposdb podawania
Do stosowania doustnego.

- Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklankg wody (180 do 240 ml), w pozycji
wyprostowanej (siedzacej lub stojacej). Nie nalezy uzywaé wody o wysokiej zawartosci wapnia.
Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu wystepuje wysokie stgzenie wapnia (tzw. twarda
woda), zaleca si¢ stosowac¢ wode o niskiej zawartosci soli mineralnych.
Po przyjeciu produktu Ibandronic Acid Teva nie nalezy przyjmowac pozycji lezacej przez 1
godzing.
Woda jest jedynym napojem, ktorym nalezy popi¢ produkt Ibandronic Acid Teva.
Pacjenci nie powinni zu¢ ani ssa¢ tabletek ze wzgledu na potencjalne ryzyko owrzodzen jamy
ustnej i gardta.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na kwas ibandronowy lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- Hipokalcemia

- Nieprawidtowos¢ w obrebie przetyku, prowadzaca do opdznienia jego oprozniania, taka jak
zwezenie lub skurcz dolnej czesci przetyku

- Niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmniej 60 minut

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Hipokalcemia

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Ibandronic Acid Teva nalezy koniecznie wyréwnac istniejacy
niedobor wapnia. Inne zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralnego roéwniez powinny by¢
skutecznie leczone. U wszystkich pacjentdw wazna jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Doustne podawanie bisfosfonianéw moze powodowa¢ miejscowe podraznienie blony $luzowej
gornego odcinka przewodu pokarmowego. Z powodu mozliwos$ci dziatania draznigcego i
potencjalnego pogorszenia choroby podstawowej, produkt Ibandronic Acid Teva powinien by¢
stosowany z ostroznos$cia u pacjentdw z czynng choroba gornego odcinka przewodu pokarmowego
(np. przelyk Barreta, dysfagia, inne choroby przetyku, zapalenie btony $luzowej zotadka, dwunastnicy
lub owrzodzenie).

U pacjentow otrzymujacych doustnie leczenie bisfosfonianami zgtaszano dziatania niepozadane takie
jak zapalenie btony $§luzowej przelyku, owrzodzenie przetyku i nadzerki przetyku, w niektorych
przypadkach ciezkie i wymagajace hospitalizacji, rzadko z krwawieniem lub nastepowym zwezeniem
przetyku lub perforacjg. Ryzyko wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych dotyczacych przetyku
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byto wigksze u pacjentéw, ktorzy nie stosowali sie do instrukcji przyjmowania produktu i (lub) ktérzy
kontynuowali przyjmowanie doustnych bisfosfonianéw po pojawieniu si¢ objawow wskazujgcych na
podraznienie przetyku. Pacjenci powinni przywiagzywac szczegdlna uwage do przestrzegania instrukcji
przyjmowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.2).

Lekarze powinni zwraca¢ szczegdlng uwage na jakiekolwiek dolegliwos$ci objawy mogace dotyczy¢
przetyku i poinstruowa¢ pacjentow, by przerwali stosowanie produktu Ibandronic Acid Teva i zgtosili
si¢ w celu uzyskania pomocy medycznej, jesli wystapi dysfagia, odynofagia, bol zamostkowy lub
wystapi zgaga czy tez jej nasilenie.

Podczas gdy w klinicznych badaniach kontrolowanych nie obserwowano wigkszego ryzyka, po
wprowadzeniu do obrotu zgtaszano wystapienia owrzodzenia zotadka i dwunastnicy, w niektorych
przypadkach ciezkie i z powiktaniami, po stosowaniu doustnych bisfosfoniandw.

Stosowanie zaréwno niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jak i bisfosfonianéw wiaze si¢
z podraznieniem przewodu pokarmowego, dlatego w przypadku jednoczesnego podawania tych
produktow nalezy zachowaé ostroznosé.

Martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy

Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentdw otrzymujacych produkt Ibandronic Acid Teva w leczeniu
osteoporozy raportowano bardzo rzadkie przypadki martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy (ang.
osteonecrosis of the jaw, ONJ) (patrz punkt 4.8).

Nalezy odroczy¢ rozpoczgcie leczenia lub rozpoczecie nowego cyklu leczenia u pacjentow z
niewyleczonymi, otwartymi zmianami tkanek migkkich w jamie ustne;.

U pacjentéw z jednoczesnie wystepujacymi czynnikami ryzyka przed rozpoczeciem leczenia
produktem Ibandronic Acid Teva zaleca si¢ przeprowadzenie badania stomatologicznego i
stomatologicznego leczenia zapobiegawczego oraz indywidualnej oceny korzysci i ryzyka.

Dokonujac oceny ryzyka wystapienia ONJ u pacjenta powinny zosta¢ uwzglednione nast¢pujace

czynniki ryzyka:

- sita dziatania produktu leczniczego, ktdéry hamuje resorpcje kosci (wigksze ryzyko wystepuje po
zastosowaniu lekow o duzej sile dziatania), droga podania (wicksze ryzyko w przypadku
podania pozajelitowego) oraz skumulowana dawka lekéw stosowanych w terapii
antyresorpcyjnej

- rozpoznanie choroby nowotworowej, choroby wspdtistniejgce (np. niedokrwistos¢, zaburzenia
krzepniecia, zakazenie), palenie tytoniu

- jednoczesnie stosowane : kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy, radioterapia
glowy i szyi

- nieprawidlowa higiena jamy ustnej, choroba przyzebia, niewltasciwie dopasowane protezy
dentystyczne, choroby zebow w wywiadzie, inwazyjne zabiegi stomatologiczne, np. ekstrakcje
zgbow.

Nalezy zacheca¢ wszystkich pacjentow do nalezytego dbania o higiene jamy ustnej, rutynowych
kontrolnych badan stomatologicznych i natychmiastowego zglaszania wszelkich objawow w obrebie
jamy ustnej, takich jak ruchomos¢ zebow, bol lub obrzgk, lub niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnosé
wydzieliny podczas leczenia produktem leczniczym lbandronic Acid Teva. W czasie leczenia
inwazyjne zabiegi stomatologiczne nalezy wykonywac jedynie po starannym rozwazeniu wskazan i
unika¢ ich przeprowadzania w terminie bliskim podania produktu leczniczego Ibandronic Acid Teva.

Plan postgpowania z pacjentami, u ktérych wystapi martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy, nalezy
ustali¢ w $cistej wspotpracy pomiedzy lekarzem prowadzacym a stomatologiem lub chirurgiem
szczekowym posiadajgcym doswiadczenie w leczeniu ONJ. Nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie
stosowania produktu leczniczego Ibandronic Acid Teva, az do ustgpienia ONJ oraz zminimalizowaé
czynniki ryzyka ONJ, o ile jest to mozliwe.
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Martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego

Podczas stosowania bisfosfonianow notowano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego,
glownie zwigzang z dlugotrwalym leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu
stuchowego zewnetrznego obejmujg stosowanie steroidow i chemioterapii i (lub) czynniki ryzyka
miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwo$¢ wystapienia martwicy kosci przewodu
stuchowego zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentow przyjmujacych bisfosfoniany, u ktérych
wystepuja objawy zwigzane z uchem, w tym przewlekte zakazenia ucha.

Nietypowe zlamania ko$ci udowej

Zgtaszano przypadki nietypowych ztaman podkretarzowych i trzonu kosci udowej u 0sob stosujacych
bisfosfoniany, glownie u pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne lub
krotkie skosne ztamania moga pojawié¢ sie¢ w dowolnym miejscu wzdtuz catej kosci udowej - od
miejsca zlokalizowanego tuz pod kretarzem mniejszym az do okolicy nadktykciowej. Do tego typu
ztaman dochodzi po minimalnym urazie lub bez urazu, a niektorzy pacjenci odczuwaja bol uda lub bol
w pachwinie. W badaniach obrazowych czesto na kilka tygodni lub miesiecy przed catkowitym
ztamaniem ko$ci udowej widoczne sg cechy ztaman z przecigzenia. Ztamania czesto wystepuja
obustronnie, dlatego u leczonych bisfosfonianami pacjentow, u ktérych stwierdzono ztamanie trzonu
kosci udowej, nalezy zbada¢ kos¢ udowa w drugiej konczynie. Zglaszano rowniez stabe gojenie si¢
tych ztaman. Na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow, u ktérych
podejrzewa si¢ nietypowe ztamanie ko$ci udowej, nalezy rozwazy¢ odstawienie bisfosfonianow do
czasu przeprowadzenia oceny.

Nalezy zaleci¢ pacjentom, zeby zglaszali pojawienie si¢ jakiegokolwiek bolu w obregbie uda, biodra
lub pachwiny wystepujacego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a kazdy pacjent zglaszajacy si¢ z
takimi objawami powinien by¢ zbadany pod wzgledem obecnos$ci niecatkowitego ztamania kosci
udowej (patrz punkt 4.8).

Nietypowe ztamania innych kosci dtugich

W przypadku pacjentow otrzymujacych dlugotrwale leczenie stwierdzano tez nietypowe ztamania
innych kosci dhugich, takich jak kos¢ tokciowa i piszczelowa. Podobnie jak w przypadku nietypowych
ztaman kosci udowej, do ztaman tych dochodzi po minimalnym urazie lub bez doznania urazu, a
niektorzy pacjenci odczuwajg bol prodromalny przed wystapieniem pelnego ztamania. W przypadku
ztamania kosci tokciowej moze to wynikac z powtarzajacego si¢ obcigzenia zwigzanego z
dhugotrwatym stosowaniem sprzetu wspomagajgcego chodzenie (patrz punkt 4.8).

Zaburzenie czynno$ci nerek
Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych klinicznych nie zaleca si¢ stosowania produktu Ibandronic
Acid Teva u chorych z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min (patrz punkt 5.2).

Substancja pomocnicza

Sod

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek
uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje produkt leczniczy - pokarm

Biodostepnos¢ kwasu ibandronowego po podaniu doustnym jest zmniejszona w obecnosci
pozywienia. Z badan na zwierzetach wynika, ze na wchtanianie produktu moga mie¢ wplyw
zwlaszcza produkty zawierajgce wapn W tym mleko i inne wielowarto$ciowe kationy (takie jak glin,
magnez, zelazo). Z tego wzgledu przed przyjeciem produktu Ibandronic Acid Teva pacjenci powinni
by¢ na czczo (nie je$¢ co najmniej przez 6 godzin) i powstrzymac si¢ od jedzenia przez 1 godzing po
przyjeciu produktu leczniczego Ibandronic Acid Teva (patrz punkt 4.2).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi
Interakcje metaboliczne uwaza si¢ za mato prawdopodobne, poniewaz kwas ibandronowy nie wptywa
hamujaco na wigkszo$¢ watrobowych izoenzymow P-450 u ludzi; wykazano réwniez, ze nie indukuje
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watrobowego uktadu cytochromu P-450 u szczurow (patrz punkt 5.2). Kwas ibandronowy jest
wydalany wytacznie przez nerki i nie ulega jakiejkolwiek biotransformacji w organizmie.

Preparaty uzupelniajagce wapn, leki zobojetniajace sok zotadkowy i niektére inne doustne produkty
lecznicze zawierajace wielowarto$ciowe kationy

Produkty uzupetniajace wapn, leki zobojg¢tniajace sok zotadkowy i niektore inne doustne produkty
lecznicze zawierajace wielowartosciowe kationy (takie jak glin, magnez, zelazo) mogg mie¢ wplyw na
wchianianie produktu Ibandronic Acid Teva. Z tego powodu w czasie co hajmniej 6 godzin przed i

1 godziny po przyjeciu produktu Ibandronic Acid Teva nie powinno si¢ przyjmowa¢ zadnych
doustnych produktow leczniczych.

Kwas acetylosalicylowy i NLPZ

Ze wzgledu na to, ze zardwno kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) jak
i bisfosfoniany sg zwigzane z podraznieniem przewodu pokarmowego, nalezy zachowa¢ ostroznosc¢
podczas jednoczesnego podawania tych lekow (patrz punkt 4.4).

Antagonisci receptora H2 lub inhibitory pompy protonowej

W grupie ponad 1500 pacjentow wiaczonych do badania BM 16549 poroéwnujacego miesieczny i
dobowy sposéb dawkowania kwasu ibandronowego, 14% i 18% pacjentow przyjmowato leki z grupy
antagonistow receptora H- lub inhibitory pompy protonowej, odpowiednio po roku i po dwdch latach.
U tych pacjentow czestos$¢ zdarzen niepozadanych zwigzanych z gérnym odcinkiem przewodu
pokarmowego byta podobna zaréwno u pacjentéw leczonych kwasem ibandronowym 150 mg raz na
miesigc jak i u pacjentow leczonych kwasem ibandronowym 2,5 mg raz na dobg.

W grupach zdrowych ochotnikow ptci meskiej i kobiet po menopauzie stwierdzono, ze dozylne
podanie ranitydyny powodowato zwigkszenie biodostgpnosci kwasu ibandronowego o okoto 20%,
prawdopodobnie w wyniku zmniejszenia kwasno$ci soku zotadkowego. Poniewaz jednak dziatanie to
miesci si¢ w przyjetych granicach prawidtowej zmiennosci dostepnosci biologicznej kwasu
ibandronowego, nie ma koniecznosci zmiany dawkowania produktu Ibandronic Acid Teva
stosowanego z antagonistami receptora H2 lub innymi substancjami czynnymi zwigkszajacymi pH

w zotadku.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt Ibandronic Acid Teva nalezy stosowa¢ wytacznie u kobiet po menopauzie i nie wolno go

stosowac u kobiet w wieku rozrodczym.

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzone na szczurach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Potencjalne ryzyko u ludzi nie jest znane.

Produktu Ibandronic Acid Teva nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kwas ibandronowy wydzielany jest z ludzkim mlekiem. Podczas badan na
szczurach w okresie laktacji wykazano obecno$¢ matych stezen kwasu ibandronowego w mleku po
dozylnym podaniu produktu leczniczego. Produktu Ibandronic Acid Teva nie nalezy stosowac w
okresie karmienia piersia.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu kwasu ibandronowego na ptodnos¢ u ludzi. W badaniach kwasu
ibandronowego podawanego doustnie, dotyczagcych rozrodczosci szczurow wykazano zmniejszenie
ptodnosci. Badania dotyczace ptodnosci szczuréw z kwasem ibandronowym podawanym dozylnie
wykazaly zmniejszenie ptodnosci po stosowaniu duzych dawek produktu (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
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Na podstawie profilu farmakodynamicznego i farmakokinetycznych oraz zglaszanych dziatan
niepozadanych, nalezy sie spodziewaé, ze produkt Ibandronic Acid Teva nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najciezszymi zglaszanymi dzialaniami niepozgdanymi sg: reakcja/ wstrzas anafilaktyczny, atypowe
ztamania ko$ci udowej, martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy, podraznienie przewodu pokarmowego,
zapalenie gatki ocznej (patrz akapit ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” i punkt 4.4).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg bole stawow i objawy grypopodobne. Objawy
te sg zazwyczaj zwigzane z pierwszg dawka, zwykle trwajg krotko, sg tagodne lub umiarkowane i
najczesciej ustegpuja w trakcie kontynuowania terapii bez koniecznosci stosowania srodkow
leczniczych (akapit "Choroby grypopodobne™).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W tabeli 1 przedstawiony jest peten wykaz znanych dziatan niepozadanych. Bezpieczenstwo
doustnego stosowania kwasu ibandronowego 2,5 mg raz na dobe oceniano w grupie 1251 pacjentow
leczonych w ramach czterech badan klinicznych, kontrolowanych placebo; z czego ogromna
wigkszos¢ stanowili pacjenci biorgcy udziat w podstawowym trzy letnim badaniu oceniajagcym ryzyko
ztaman (MF 4411).

W dwuletnim badaniu przeprowadzonym u kobiet po menopauzie z osteoporoza (BM 16549) ogoiny
profil bezpieczenstwa kwasu ibandronowego 150 mg raz na miesigc i kwasu ibandronowego 2,5 mg
raz na dobe byt podobny. Stosunek chorych, ktorzy doswiadczyli dziatan niepozadanych wynosit
22,7% i 25,0% dla kwasu ibandronowego 150 mg raz na miesigc odpowiednio po roku i po dwoch
latach. Wigkszo$¢ przypadkow nie prowadzita do przerwania leczenia.

Dziatania niepozadane zostaly wymienione ponizej z zastosowaniem systemu klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA i zréznicowane pod katem czestosci. Czgstos¢ zdefiniowano nastgpujaco: bardzo
czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko ( <1/10 000), nieznana (czestos¢, ktorej nie mozna okre$li¢ na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania, dziatania
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem cigzkosci.

Tabela 1. Dziatania niepozadane wystepujace u kobiet po menopauzie otrzymujacych kwas
ibandronowy 150 mg co miesigc lub kwas ibandronowy 2,5 mg na dobe w badaniach fazy II1
BM16549 i MF4411 oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Rodzaj ukladu Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestosé¢
lub narzad czesto nieznana
Zaburzenia uktadu Zaostrzenie Reakcje Reakcja
immunologicznego astmy nadwrazliwos$ci anafilaktyczna /
oskrzelowej wstrzas*t

Zaburzenia Hipokalcemia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia uktadu | Bol glowy Zawroty
nerwowego glowy
Zaburzenia oka Zapalenie oka*t
Zaburzenia Zapalenie Zapalenie Zapalenie btony
zotadka 1 jelit* btony btony Sluzowej

Sluzowej Sluzowej dwunastnicy

przetyku, przeltyku w

zapalenie tym

btony owrzodzenia
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Sluzowej 1 zwezenia
zotadka, oraz
refluks zaburzenia
zotadkowo- polykania,
przetykowy, | wymioty,
dyspepsja, wzdecia z
biegunka, b6l | oddawaniem
brzucha, gazéw
nudnosci
Zaburzenia skory i | Wysypka Obrzek Zespot Stevensa-
tkanki podskornej naczynioruchowy, | Johnsonat,
obrzek twarzy, rumien
pokrzywka wielopostaciowyt,
pecherzowe
zapalenie skéryt
Zaburzenia Bol stawdw, Bol plecow Nietypowe Martwica koséci Nietypowe
mie$niowo- bdl miesni, ztamania szczeki i (lub) ztamania
szkieletowe i bol podkretarzowe i zuchwy™ 1, kosci
tkanki tgcznej mig¢$niowo- trzonu kosci martwica kosci dtugich
szkieletowy, udowejt przewodu innych niz
skurcze sluchowego kos¢
miesni, Zewnetrznego udowa
sztywnos$¢ (dziatanie
mie$niowo- niepozadane
szkieletowa zwigzane ze
stosowaniem
lek6éw z grupy
bisfosfoniandw)t
Zdarzenia ogo6lne i | Objawy Zmeczenie
stany w miejscu grypopodobne
podania *

*Wiecej informacji patrz ponizej
t Zidentyfikowano po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dziatania niepozgdane dotyczgce przewodu pokarmowego

Pacjenci z chorobg zotagdkowo-jelitowag w wywiadzie z uwzglednieniem pacjentow z wrzodem
trawiennym, u ktorych nie byto krwawienia lub hospitalizacji w ostatnim czasie i pacjenci z objawami
niestrawnosci lub refluksu, leczeni farmakologicznie byli wlaczeni do badania w schemacie
dawkowania raz na miesigc. U tych pacjentow nie zaobserwowano roznicy w czestosci wystgpowania
zdarzen niepozadanych ze strony uktadu zotagdkowo-jelitowego dla schematu dawkowania 150 mg raz
na miesigc i1 schematu dawkowania 2,5 mg raz na dobe.

Objawy grypopodobne

Do objawdéw grypopodobnych zaliczano zdarzenia niepozadane zgtaszane jako reakcje ostrej fazy lub
objawy takie jak bole migsni, bole stawow, goraczka, dreszeze, zmgezenie, nudnosci, utrata apetytu,
lub bole kosci.

Martwica kosci szczeki i (lub) Zuchwy

Raportowano przypadki martwicy kosci szczeki 1 (lub) zuchwy, przede wszystkim u pacjentow z
rozpoznaniem choroby nowotworowej, leczonych produktami hamujacymi proces resorpcji kosci,
takimi jak kwas ibandronowy (patrz punkt 4.4.). Przypadki ONJ zglaszano po wprowadzeniu na rynek
kwasu ibandronowego.

Nietypowe ztamania podkretarzowe i trzonu kosci udowej
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Pomimo ze patofizjologia jest niepewna, dowody pochodzgce z badan epidemiologicznych
sugerujg zwigkszone ryzyko nietypowych ztaman podkretarzowych i zkaman trzonu kosci
udowej podczas dlugotrwale stosowane;j terapii bisfosfonianami w leczeniu osteoporozy
pomenopauzalnej, zwlaszcza po uptywie trzech do pigciu lat stosowania. Ryzyko
bezwzgledne nietypowych ztaman podkretarzowych i1 trzonu kosci dtugiej (dziatanie
niepozadane bisfosfoniandw) pozostaje bardzo niskie.

Zapalenie oka
Zdarzenia takie jak zapalenie blony naczyniowej oka, zapalenie nadtwardowki i twardowki byly

raportowane po stosowaniu kwasu ibandronowego. W niektorych przypadkach zdarzenia te nie
ustepuja do czasu zakonczenia leczenia kwasem ibandronowym.

Reakcja anafilaktyczna/wstrzqs
Odnotowano przypadki reakcji anafilaktycznej/wstrzgsu, w tym przypadki $miertelne w grupie
pacjentow leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Nie ma dostepnych informacji na temat leczenia przedawkowania produktu Ibandronic Acid Teva.
Jednak, na podstawie wiedzy o zwiazkach z tej grupy, nalezy oczekiwac, ze przedawkowanie doustnej
postaci produktu leczniczego moze spowodowa¢ dziatania niepozgdane ze strony gornego odcinka
przewodu pokarmowego (takie jak zaburzenia zotagdkowe, dyspepsje, zapalenie przetyku, zapalenie
albo owrzodzenie zotadka) lub hipokalcemig¢. W celu zwigzania produktu Ibandronic Acid Teva
powinno sie poda¢ mleko lub produkty zobojetniajace sok zotagdkowy, za$ wszelkie dziatania
niepozadane nalezy leczy¢ objawowo. Ze wzgledu na ryzyko podraznienia przetyku nie nalezy
prowokowa¢ wymiotow, a pacjent powinien utrzymywac catkowicie wyprostowang pozycje ciala.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chordb kosci, bisfosfoniany,
kod ATC: M05BA06

Mechanizm dziatania

Kwas ibandronowy jest silnie dziatajagcym bisfosfonianem, nalezacym do grupy bisfosfonianow
zawierajacych azot; produkt dziata wybiorczo na tkankg kostng selektywnie hamujac aktywno$¢
osteoklastow bez wywierania bezposredniego wptywu na proces syntezy kostnej. Nie wptywa rowniez
na mobilizacj¢ osteoklastow. U kobiet po menopauzie kwas ibandronowy powoduje wzmocnienie
struktury masy kostnej i zmniejszenie czestosci ztaman, dzigki zahamowaniu obrotu metabolicznego
kosci do poziomu sprzed menpauzy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Dziatanie farmakodynamiczne kwasu ibandronowego polega na hamowaniu procesu resorpcji kosci.
W badaniach in vivo kwas ibandronowy zapobiega destrukcji kosci wywotywanej doswiadczalnie
poprzez zahamowanie czynnos$ci gonad, retinoidy, nowotwory czy wyciagi z tkanek nowotworowych.
U miodych szczurow (w okresie szybkiego wzrostu) hamowana jest rowniez endogenna resorpcja
kosci, co powoduje zwickszenie prawidlowej masy kostnej w pordwnaniu do zwierzat, ktorym nie
podawano produktu leczniczego.
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Doswiadczenia na modelu zwierzecym potwierdzaja, ze kwas ibandronowy jest silnie dziatajacym
inhibitorem aktywnoS$ci osteoklastow. W badaniach przeprowadzonych na szczurach w okresie
wzrostu nie stwierdzono zadnych cech zaburzenia mineralizacji, nawet po stosowaniu dawek 5000
razy wigkszych, niz wymagane w leczeniu osteoporozy.

Dtugotrwate podawanie produktu leczniczego u szczurow, pséw i matp zaréwno codzienne, jak w
sposob przerywany (z przedtuzonym okresem bez przyjmowania produktu leczniczego) wiazato si¢ z
tworzeniem kosci o prawidlowej jakosci 1 utrzymanej, lub zwigkszonej odporno$ci mechaniczne;j
nawet wowczas, gdy stosowano dawki toksyczne. U ludzi skuteczno$¢ kwasu ibandronowego
przyjmowanego w schemacie dawkowania zardwno codziennie jak i w sposob przerywany z okresem
bez przyjmowania produktu leczniczego trwajacym 9-10 tygodni byta potwierdzona w badaniu
klinicznym (MF 4411), w ktorym kwas ibandronowy wykazat skutecznos¢ w zapobieganiu
ztamaniom.

W doswiadczeniach na modelu zwierzecym kwas ibandronowy powodowat zmiany biochemiczne,
wskazujace na zalezne od dawki hamowanie resorpcji kostnej, obejmujace zmniejszenie wydalania w
moczu biochemicznych wskaznikow degradacji kolagenu kostnego (takich jak deoksypirydynolina, N-
koncowe usieciowane telopeptydy kolagenu typu | (NTX)).

W badaniu bioréwnowaznosci I fazy, przeprowadzonym u 72 kobiet po menopauzie, ktdre otrzymaty
doustnie w sumie cztery dawki produktu po 150 mg w odstepach 28 dniowych, obnizenie st¢zenia
CTX w surowicy po przyjeciu pierwszej dawki obserwowano juz po 24 godzinach od podania
produktu leczniczego ($rednie zmniejszenie 28%), przy srednim maksymalnym zmniejszeniu stgzenia
(69%) stwierdzanym 6 dni pozniej. Po zazyciu trzeciej i czwartej dawki, $rednie maksymalne
zmniejszenie stgzenia CTX po 6 dniach wynosito 74% i ulegto zmniejszeniu do $redniej wartosci 56%
odnotowanej 28 dni po czwartej dawce. Po zaprzestaniu dalszego podawania produktu leczniczego
nastepuje utrata zdolno$ci zmniejszania stezenia markeréw resorpcji kosci.

Skutecznosé kliniczna

Nalezy wzia¢ pod uwagg niezalezne czynniki ryzyka, takie jak: mata warto§¢ BMD, wiek,
wystepowanie ztaman w przesztosci, wystepowanie ztaman w wywiadzie rodzinnym, wysoki obrot
kostny i niski wskaznik masy ciata, w celu identyfikacji kobiet, u ktoérych zwigkszone jest ryzyko
wystgpienia zlaman zwigzanych z osteoporoza.

Kwas ibandronowy 150 mq raz na miesiac

Gesto$¢ mineralna kosci (ang. Bone Mineral Density - BMD)

W dwuletnim wieloo$rodkowym badaniu metoda podwojnie $lepej proby (BM16549) u kobiet po
menopauzie z rozpoznang osteoporozg (wyjsciowa warto$¢ T-score ponizej -2.5 SD w badaniu BMD
kregostupa ledzwiowego), kwas ibandronowy w dawce 150 mg przyjmowanej raz na miesiac okazat
si¢ co najmniej rownie skuteczny, jak kwas ibandronowy w dawce 2,5 mg raz na dob¢ pod wzglgdem
przyrostu gestosci mineralnej kosci (BMD). Potwierdzita to zardbwno pierwotna analiza skuteczno$ci
przeprowadzona po roku, jak i ostateczna analiza punktu koncowego po dwoch latach (Tabela 2).

Tabela 2: Srednia wzgledna zmiana w stosunku do wartoéci poczatkowej BMD w zakresie kregoshupa
ledZzwiowego, w calym blizszym odcinku trzonowym kosci udowej (ang. total hip), szyjki kosci
udowe;j i kretarza po roku (pierwotna analiza) oraz po dwodch latach leczenia (grupa zgodna z
protokotem badania ang. Per-Protocol Population) w badaniu BM 16549.

Dane po roku z badania BM Dane po dwdch latach z badania
16549 BM 16549

Srednia wzgledna zmiana kwas kwas kwas kwas

w stosunku do wartosci ibandronowy ibandronowy ibandronowy ibandronowy

poczatkowej % [95% Cl] 2,5mgraz na 150 mgrazna | 2,5mgrazna 150 mg raz na
dobe miesiac dobe miesiac
(N=318) (N=320) (N=294) (N=291)
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BMD kregostupa 3,9 [3,4; 4,3] 4,9 [4,4;5,3] 5,0 [4,4;5,5] 6,6 [6,0; 7,1]
ledzwiowego L2-L4
BMD w catym blizszym 2,0[1,7;2,3] 3,1[2,8; 3,4] 2,5[2,1;2,9] 4,2 [3,8; 4,5]
odcinku trzonowym kosci

udowej
BMD szyjki kosci udowej | 1,7 [1,3; 2,1] 2,2[1,9; 2,6] 1,9 [1,4; 2,4] 3,1[2,7; 3,6]
BMD krgtarza 3,2[2,8; 3,7] 4,6 [4,2;51] 4,0 [3,5; 4,5] 6,2 [5,7; 6,7]

Co wigcej, w analizie prospektywnej po roku (p=0,002) oraz po dwoch latach (p<0,001) wykazano
przewage kwasu ibandronowego w dawce 150 mg raz na miesigc nad dawka 2,5 mg kwasu
ibandronowego raz na dobe dotyczacg zwiekszenia BMD kregostupa ledzwiowego.

Po roku (pierwotna analiza) u 91,3% pacjentow (p=0,005) otrzymujacych 150 mg kwasu
ibandronowego raz na miesigc stwierdzono warto$¢ BMD kregostupa lgdzwiowego wyzsza lub rowna
warto$ci wyjsciowej (pacjenci reagujacy na terapie), w porownaniu z 84,0% pacjentow otrzymujacych
kwas ibandronowy w dawce 2,5 mg raz na dobe. Po dwoch latach, 93,5% (p=0,004) oraz 86,4%
sposrod pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy 150 mg raz na miesigc lub kwas ibandronowy
2,5 mg raz na dobg¢ zareagowato na terapig.

W odniesieniu do warto$ci BMD w catym blizszym odcinku trzonowym kosci udowej (ang. total hip),
u 90% (p<0,001) pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce 150 mg raz na miesigc oraz u
76,7% pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce 2,5 mg raz na dobg stwierdzono wartos¢
BMD w catym blizszym odcinku trzonowym kosci udowej wyzsza lub rowng warto$ci wyjsciowej po
roku leczenia. Po dwdch latach, u 93,4% (p<0,001) pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy w
dawce 150 mg raz na miesigc oraz u 78,4% pacjentow otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce

2,5 mg raz na dobg¢ uzyskano wartos¢ BMD w catym blizszym odcinku trzonowym ko$ci udowe;j
wyzszg lub rowng wartosci wyjsciowe;.

Przy przyjeciu ostrzejszych kryteriow, uwzgledniajacych BMD zaréwno kregostupa lgdzwiowego, jak
i BMD w catym blizszym odcinku trzonowym kos$ci udowe;j, 83,9% (p<0,001) oraz 65,7% pacjentow
otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce odpowiednio 150 mg raz na miesiac lub kwas
ibandronowy 2,5 mg raz na dobg zareagowato na terapi¢ po roku leczenia. Po dwoch latach 87,1%
(p<0,001) oraz 70,5% pacjentéw spetnito ten warunek w grupach otrzymujacych odpowiednio dawke
150 mg raz na miesigc oraz 2,5 mg raz na dobe.

Biochemiczne markery obrotu kostnego

Klinicznie znaczgce zmniejszenie stezenia CTX w surowicy obserwowano w kazdym z
zaplanowanych pomiardéw w trakcie trwania badania, tzn. po 3, 6, 12 oraz 24 miesigcach. Po roku
(pierwotna analiza) $rednia wzgledna zmiana w stosunku do warto$ci wyjsciowej wynosita -76% dla
dawki kwasu ibandronowego 150 mg raz na miesiac oraz -67% dla dawki kwasu ibandronowego

2,5 mg raz na dobe. Po dwoch latach srednia wzglgdna zmiana wynosita -68% oraz -62%,
odpowiednio w grupie otrzymujacej dawke 150 mg raz na miesigc oraz 2,5 mg raz na dobe.

Po roku, u 83,5% pacjentéw (p=0,006) otrzymujacych kwas ibandronowy w dawce 150 mg raz na
miesigc oraz u 73,9% pacjentdw otrzymujacych kwas ibandronowy 2,5 mg raz na dobg potwierdzono
reakcje na leczenie (definiowang jako zmniejszenie > 50% od wartosci wyj$ciowej). Po dwoch latach
78,7% (p=0,002) oraz 65,6% pacjentow zareagowato na leczenie, w grupach otrzymujgcych
odpowiednio dawke 150 mg raz na miesiac i 2,5 mg raz na dobe.

W oparciu o wyniki badania BM 16549 mozna przypuszczac, ze kwas ibandronowy w dawce 150 mg
raz na miesigc bedzie co najmniej tak samo skuteczny w prewencji wystepowania ztaman, jak kwas

ibandronowy w dawce 2,5 mg raz na dobe.

Kwas ibandronowy 2,5 mg raz na dobe
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W trzyletnim, pilotazowym badaniu dotyczacym ztaman, randomizowanym, z podwojnie §lepa proba,
kontrolowanym placebo (MF 4411), wykazano istotne statystycznie i klinicznie zmniejszenie
czestosci nowych, stwierdzanych radiometrycznie, morfometrycznie i klinicznie ztaman kregow
(tabela 3). W badaniu tym oceniano kwas ibandronowy w doustnej dawce 2,5 mg raz na dobe i nowy
schemat dawkowania 20 mg w sposéb przerywany. Kwas ibandronowy byt przyjmowany na 60 minut
przed pierwszym positkiem lub napojem w danym dniu (przestrzegajac przerwy miedzy podaniem
produktu leczniczego a positkiem). Do badania wiaczono kobiety w wieku od 55 do 80 lat, bedace co
najmniej 5 lat po menopauzie, u ktérych BMD odcinka ledzwiowo-krzyzowego w co najmniej jednym
kregu ledzwiowym [L1-L4] byta 0 2 do 5 SD mniejsza od $redniej przed menopauza (ang. T-score) i
u ktorych stwierdzano od jednego do czterech ztaman kregdow. Wszystkie pacjentki otrzymywaty

500 mg wapnia i 400 j.m. witaminy D na dobg. Skutecznos¢ leczenia oceniono u 2928 pacjentow.
Wykazano, ze stosowanie kwasu ibandronowego w dawce 2,5 mg raz na dobe powoduje istotne
statystycznie i klinicznie zmniejszenie cz¢stosci nowych ztaman kregdow. W czasie trzech lat trwania
badania leczenie zmniejszylo wystgpowanie nowych ztaman rozpoznawanych radiograficznie o 62%
(p=0,0001). Po dwoch latach obserwowano zmniejszenie ryzyka wzglednego o 61% (p=0,0006). Nie
wykazano statystycznie istotnej roznicy po roku leczenia (p=0,056). Dziatanie zapobiegajace
ztamaniom utrzymywalo si¢ w czasie trwania badania; nie stwierdzono zadnych oznak zmniejszania
si¢ tego dziatania z uptywem czasu. Czesto$¢ wystgpowania jawnych klinicznie ztaman kregow
rowniez zmniejszyla si¢ istotnie 0 49% (p=0,011). Silny wptyw leczenia na wystgpowanie ztaman
kregdéw odzwierciedlato rowniez istotne statystycznie zmniejszenie utraty wzrostu, w porownaniu z
placebo (p<0,0001).

Tabela 3: Wyniki trzyletniego badania dotyczacego ztaman MF 4411 (%, 95% CI)

Placebo kwas ibandronowy
(N=974) 2,5 mg raz na dobe
(N=977)
Zmniejszenie ryzyka wzglednego 62% (40,9; 75,1)

Nowe ztamania krggow stwierdzane morfometrycznie
Wystepowanie nowych ztaman kregdéw stwierdzanych | 9,56% (7,5; 11,7) | 4,68% (3,2; 6,2)
morfometrycznie
Zmniejszenie ryzyka wzglgednego jawnych klinicznie 49% (14,03; 69,49)
ztaman krggow
Wystgpowanie jawnych klinicznie ztaman kregow 5,33% (3,73; 6,92) | 2,75% (1,61; 3,89)
BMD - $rednia zmiana, wobec wartosci 1,26% (0,8; 1,7) 6,54% (6,1; 7,0)
poczatkowych, w kregostupie ledzwiowym w 3. roku
BMD - érednia zmiana wobec wartosci poczatkowych | -0,69% (-1,0; -0,4) | 3,36% (3,0; 3,7)
w catym blizszym odcinku trzonowym kosci
udowej w 3. roku

Dziatanie lecznicze kwasu ibandronowego oceniano takze poddajgc analizie podgrupy pacjentow,
u ktorych poczatkowy wynik BMD (ang. BMD T-score) wynosit mniej niz - 2,5. Zmniejszenie ryzyka
ztaman kregdéw byto zgodne ze zmniejszeniem ryzyka w catej populacji.

Tabela 4: Wyniki trzyletniego badania dotyczacego ztaman MF 4411 (%, 95% CI) u pacjentow
Z poczatkowym wynikiem BMD w odcinku lgdzwiowym (ang. BMD T-score) mniejszym niz - 2,5

Placebo kwas ibandronowy
(N=587) 2,5 mg raz na dobg
(N=575)
Zmnigjszenie ryzyka wzglednego 59% (34,5; 74,3)
Nowe ztamania kregdw stwierdzane
morfometrycznie
Wystepowanie nowych ztaman kregoéw 12,54% (9,53; 5,36% (3,31; 7,41)
stwierdzanych morfometrycznie 15,55)
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Zmniejszenie ryzyka wzglgednego jawnych klinicznie 50% (9,49; 71,91)
ztaman kregow
Wystepowanie jawnych klinicznie ztaman kregow 6,97% (4,67; 9,27) | 3,57% (1,89; 5,24)

BMD - $rednia zmiana wobec wartosci 1,13% (0,6; 1,7) 7,01% (6,5; 7,6)
poczatkowych w kregostupie ledzwiowym w 3. roku
BMD - $rednia zmiana wobec wartosci -0,70% (-1,1; -0,2) | 3,59% (3,1; 4,1)

poczatkowych w catym blizszym odcinku
trzonowym kosci udowej w 3. roku

W ogblnej populacji pacjentek uczestniczacych w jednym badaniu MF 4411 nie zaobserwowano
redukcji ztaman pozakregowych, jednak kwas ibandronowy podawany w dawce codziennej wykazat
skuteczno$¢ w subpopulacji wysokiego ryzyka (wartos¢ BMD szyjki kosci udowej T-score < -3,0),
gdzie zaobserwowano redukcj¢ ryzyka ztaman pozakregowych o 69%.

Stosowanie dawki 2,5 mg raz na dobg spowodowato stopniowe zwigkszanie si¢ BMD w kregach i
innych czeséciach uktadu kostnego.

Po trzech latach leczenia warto§¢ BMD w kregostupie ledzwiowym zwigkszyla si¢ 0 5,3%

W poréwnaniu z grupg placebo i 0 6,5% w stosunku do warto$ci poczatkowych. W poréwnaniu z
warto$ciami poczatkowymi BMD zwigkszyta si¢ o 2,8% w szyjce kosci udowej, o 3,4% w catym
blizszym odcinku trzonowym kosci udowej i o 5,5% w kretarzu. Badanie biochemicznych
wskaznikéw obrotu metabolicznego kosci (takich jak CTX w moczu czy osteokalcyna w surowicy)
wykazato oczekiwane zmniejszanie do warto$ci sprzed menopauzy z osiggnicciem maksimum
hamowania w okresie 3-6 miesigcy. Wczesnie, bo juz po miesigcu od rozpoczecia stosowania kwasu
ibandronowego w dawce 2,5 mg, stwierdzono znamienne klinicznie zmniejszenie aktywnosci
biochemicznych wskaznikéw resorpcji kosci o 50%. Przerwanie leczenia powoduje powr6t do
patologicznych wartosci sprzed leczenia, typowych dla zwigkszonej resorpcji kostnej zwigzanej z
osteoporozg po menopauzie. Badania histologiczne produktow biopsji kosci po dwoch i po trzech
latach leczenia kobiet po menopauzie wykazaly prawidtowa jako$¢ kosci i brak cech zaburzen
mineralizacji.

Dzieci i mlodziez (patrz punkty 4.2 i 5.2)
Produkt Ibandronic Acid Teva nie byt badany u dzieci i mtodziezy, dlatego brak dostepnych danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie pacjentow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W wielu badaniach prowadzonych na zwierzgtach i1 u ludzi wykazano, ze podstawowe
farmakologiczne dziatanie kwasu ibandronowego na kos$ci nie jest bezposrednio zwigzane
Z rzeczywistym stgzeniem leku w surowicy.

Wchianianie

Wchtanianie kwasu ibandronowego w gérnym odcinku przewodu pokarmowego po podaniu doustnym
jest szybkie i stgzenie leku w osoczu zwigksza si¢ w sposdb proporcjonalny do dawki, jesli nie
przekracza ona 50 mg podanych doustnie, powyzej tej dawki wzrost stezenia jest wigkszy, niz
proporcjonalny w stosunku do dawki. Najwigksze stezenie leku W surowicy osiagnigto w czasie od
0,5 do 2 godzin (mediana — 1 godzina) po podaniu na czczo; catkowita biodostepnos$¢ wynosita okoto
0,6%. Wchianianie jest zmniejszone w przypadku, gdy lek podawany jest razem z positkami lub
napojami (innymi, niz woda). Jesli kwas ibandronowy przyjmowany jest podczas standardowego
$niadania, to wowczas, w porownaniu z przyjeciem produktu na czczo, biodostepnos¢ zmniejszona
jest o okoto 90%. W przypadku, gdy kwas ibandronowy przyjmowany jest na czczo, na 60 minut
przed pierwszym positkiem w danym dniu, nie stwierdza si¢ istotnego zmniejszenia biodost¢pnosci
produktu. Zaré6wno biodostepnosc, jak i przyrost BMD sa mniejsze w przypadku przyjmowania
positkdow lub napojow w czasie krotszym, niz 60 minut od przyjecia kwasu ibandronowego.

Dystrybucja
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Po pierwszym podaniu og6lnoustrojowym, kwas ibandronowy ulega szybkiemu wiazaniu przez kosci
lub jest wydalany do moczu. Pozorna koncowa objetos¢ dystrybucji leku u ludzi wynosi co najmniej
90 | a odsetek krazacej dawki leku, ktory dociera do tkanki kostnej szacowany jest na 40-50%. Lek
wigze si¢ z biatkami osocza w 85% - 87% (ocena na podstawie badan in vitro w st¢zeniach
terapeutycznych) i z tego powodu ryzyko wzajemnej interakcji z innymi produktami leczniczymi, z
powodu wypierania jest mate.

Metabolizm
Brak dowoddw, ze kwas ibandronowy jest metabolizowany u zwierzat i ludzi.

Eliminacja

Wchilonieta frakcja kwasu ibandronowego jest usuwana z uktadu krazenia poprzez wchtonigcie do
tkanki kostnej (szacunkowo na 40-50% u kobiet po menopauzie), zas$ pozostata czg¢$¢ jest w stanie
niezmienionym wydalana przez nerki. Kwas ibandronowy, ktory nie zostat wchtonigty, jest wydalany
w stanie niezmienionym z katem.

Zakres obserwowanych pozornych warto$ci okresow pottrwania jest szeroki, pozorny koncowy okres
poéttrwania miesci sie z reguly w przedziale od 10 do 72 godzin. Ze wzgledu na to, Ze obliczane
warto$ci sg w duzej mierze funkcjg czasu trwania badania, stosowanej dawki, a takze czuto$ci probki,
prawdopodobnie prawdziwy koncowy okres péltrwania jest znacznie dtuzszy, podobnie jak w
przypadku innych bisfosfonianéw. Wczesne wartosci stezenia w osoczu szybko osiagaja 10% wartosci
szczytowych w przeciagu odpowiednio 3 oraz 8 godzin po podaniu dozylnym i doustnym.

Calkowity klirens kwasu ibandronowego jest maty; §rednie warto$ci mieszcza si¢ w zakresie 84-

160 ml/min. Klirens nerkowy (okoto 60 ml/min u zdrowych kobiet po menopauzie) stanowi 50-60%
klirensu catkowitego i jest zalezny od klirensu kreatyniny. Uwaza si¢, ze réznica pomi¢dzy pozornym
klirensem catkowitym i nerkowym zwigzana jest z wychwytem leku w uktadzie kostnym.

Wydaje si¢, ze sposob wydalania produktu nie obejmuje zadnego ze znanych kwasowych lub
zasadowych systemow transportowych, biorgcych udziat w eliminacji innych substancji czynnych.
Ponadto kwas ibandronowy nie wptywa hamujaco na wigkszo$¢ watrobowych izoenzymoéow P-450 u
ludzi; wykazano réwniez, ze nie indukuje watrobowego uktadu cytochromu P-450 u szczurdw.

Farmakokinetyka w wybranych sytuacjach klinicznych

Ptec¢
Biodostepnos¢ i farmakokinetyka kwasu ibandronowego jest podobna u me¢zczyzn i kobiet.

Rasa

Nie ma dowoddw jakiejkolwiek, Klinicznie istotnej roznic dotyczacej reakcji na kwas ibandronowy u
ludnosci rasy azjatyckiej i rasy kaukaskiej. Dane dotyczace pacjentow rasy czarnej sg bardzo
ograniczone.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Klirens nerkowy kwasu ibandronowego u pacjentdw z niewydolno$cig nerek roznego stopnia jest
zwigzany w sposob liniowy z klirensem kreatyniny.

U pacjentow z tagodna i umiarkowang niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny rowny lub wigkszy
niz 30 ml/min) nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania, jak wykazano w badaniu BM 16549, w
ktorym u wigkszosci pacjentow stwierdzono niewydolnos¢ nerek o nasileniu od tagodnego do
umiarkowanego.

U pacjentdw z ciezka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min), ktérzy
otrzymywali doustnie 10 mg kwasu ibandronowego przez 21 dni, stezenie leku w surowicy byto 2 — 3-
krotnie wieksze, niz u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, za$ catkowity klirens kwasu
ibandronowego wynosit 44 ml/min. Po dozylnym podaniu 0,5 mg kwasu ibandronowego klirens
calkowity, nerkowy i pozanerkowy u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig nerek zmniejszat si¢
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odpowiednio 0 67%, 77% i 50%, jednak nie stwierdzono zmniejszenia tolerancji leku zwigzanej ze
zwigkszeniem ekspozycji na lek. Ze wzgledu na ograniczong ilo$¢ danych klinicznych nie zaleca sig¢
stosowania kwasu ibandronowego u pacjentow z ci¢zka niewydolno$cia nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).
Farmakokinetyka kwasu ibandronowego nie byta oceniana u pacjentow w schytkowym okresie chor6b
nerek, leczonych inaczej niz hemodializa. U tych pacjentow, farmakokinetyka kwasu ibandronowego
pozostaje nieznana, produkt nie powinien by¢ wiec stosowany.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.2)

Nie ma danych dotyczacych farmakokinetyki kwasu ibandronowego u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby. Watroba nie odgrywa istotnej roli w eliminacji leku, ktory nie jest metabolizowany, ale jest
wydalany przez nerki oraz ulega wychwytowi przez tkanke kostna. Z tego wzgledu nie ma
koniecznosci zmiany dawkowania kwasu ibandronowego u pacjentdéw z niewydolno$cig watroby.

Pacjenci w podesztym wieku (patrz punkt 4.2)

Podczas analiz wieloczynnikowych wiek nie byt niezaleznym czynnikiem w badaniach dotyczacych
jakichkolwiek parametréw farmakokinetycznych. Czynnik wieku nalezy bra¢ pod uwagg jedynie w
kontekscie postepujacego z wiekiem pogarszania si¢ czynnosci nerek (patrz punkt dotyczacy
niewydolno$ci nerek).

Dzieci i mlodziez (patrz punkty 4.2 i 5.1)
Brak danych dotyczacych stosowania kwasu ibandronowego w tych grupach wiekowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne, jak np. cechy uszkodzenia nerek, obserwowano u psow jedynie po dawkach
uwazanych za wigksze niz maksymalne dawki podawane ludziom i powinno mie¢ to niewielkie
znaczenie w praktyce klinicznej.

Dziatanie mutagenne | rakotworcze
Nie stwierdzono zadnych oznak rakotworczosci. Badania genotoksycznos$ci nie wykazaly zadnych
dowodow na aktywnos¢ genetyczng kwasu ibandronowego.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

U szczurow i krolikow, ktorym podawano kwas ibandronowy doustnie, nie stwierdzono zadnych
dowodow bezposredniego dziatania toksycznego na ptod czy dziatania teratogennego. Nie
stwierdzono dziatan niepozgdanych u potomstwa F1 szczuréw po stosowaniu dawek co najmniej 35-
krotnie wigkszych, niz u ludzi. W badaniach dotyczacych reprodukcji szczurow z zastosowaniem
podawanego doustnie kwasu ibandronowego w dawce 1 mg/kg/dobe i wigkszej, stwierdzono wptyw
na ptodno$¢ w postaci zwigkszonej liczby utrat zarodka przed zagniezdZzeniem w macicy. W
badaniach dotyczacych reprodukcji szczurow z zastosowaniem kwasu ibandronowego podawanego
dozylnie stwierdzono zmniejszong liczbg plemnikdéw przy stosowaniu dawki 0,3 i 1 mg/kg/dobe oraz
zmniejszong plodnos$¢ po dawce 1 mg/kg/dobe u samcow i 1,2 mg/kg/dobe u samic. Dziatania
niepozadane kwasu ibandronowego w badaniach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje
byly podobne, jak w catej klasie bisfosfonianow. Dotyczyly one zmniejszenia liczby miejsc
zagniezdzenia, utrudnienia naturalnego porodu (dystocja) i zwigkszenia liczby odmiennosci trzewnych
(zespot nerka-miednica-moczowod).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
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Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Powidon K-30

Krospowidon (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kwas stearynowy

Otoczka tabletki:

Opadry white YS-1-7003:
Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza

Makrogol 400

Polisorbat 80

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aclar/PVC — Aluminium w pudetku tekturowym zawierajgcym 1 lub 3 tabletki.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
Nalezy zmninimalizowa¢ wprowadzanie produktow leczniczych do srodowiska.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/642/003 1 tabletka powlekana w blistrach PVC/Aclar/PVC — Aluminium w pudetku
tekturowym

EU/1/10/642/004 3 tabletki powlekane w blistrach PVC/Aclar/PVC — Aluminium w pudetku
tekturowym
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 wrzes$nia 2010
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 25 czerwca 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13
HU-4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandia

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp.z 0.0

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Ibandronic Acid Teva 50 mg: Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania
(patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

Ibandronic Acid teva 150 mg: Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

) Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic Acid Teva 50 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli
jednosodowej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nie ssa¢, nie zu¢ ani nie rozgniatac¢ tabletek.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/642/001 28 tabletek powlekanych
EU/1/10/642/002 84 tabletek powlekanych

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ibandronic Acid Teva 50 mg tabletki powlekane

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic Acid Teva 50 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Pn.
W.
Sr.

Cz.
Pt.

So.
Nd.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli
jednosodowej).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka powlekana

1 tabletka powlekana
3 tabletki powlekane

| 5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nie ssa¢, nie zu¢ ani nie rozgniata¢ tabletek.
Przyjmowac¢ raz na miesigc.

Nalezy zapisa¢ date przyjmowania tabletki.
Miesigc 1/ [

Miesiac2 [ [

Miesiac3 _ [/ [

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/642/003 1 tabletka powlekana
EU/1/10/642/004 3 tabletki powlekane

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletki powlekane

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE

3 tabletkowe opakowanie
Miesiac 1
Miesigc 2
Miesiac 3
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ibandronic Acid Teva 50 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibandronic Acid Teva i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva
Jak przyjmowac¢ lek Ibandronic Acid Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibandronic Acid Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwdE

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

Ibandronic Acid Teva zawiera substancje czynna kwas ibandronowy. Nalezy do grupy lekow,
zwanych bisfosfonianami.

Ibandronic Acid Teva jest stosowany u dorostych w przypadku, gdy u pacjenta stwierdzono raka

piersi, ktory przeniost si¢ do kosci (zwany przerzutami do kosci).

o Pomaga zapobiega¢ ztamaniom kostnym.

o Pomaga zapobiega¢ powiktaniom kostnym, wymagajacym leczenia chirurgicznego lub
napromieniania.

Dziatanie leku Ibandronic Acid Teva polega na hamowaniu zwigkszonej utraty wapnia z kosci. To
zapobiega ostabieniu kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ibandronic Acid Teva

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

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przetyku/przewodu, ktorym przechodzi pokarm, takie jak
zwezenie lub utrudnione przetykanie

o jesli pacjent nie jest w stanie utrzymaé pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedng godzing (60 minut)

J jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato mate stezenie wapnia w surowicy.

Nie nalezy przyjmowac leku w przypadku, gdy wystepowat ktorykolwiek z wymienionych powyzej

objawow. W przypadku watpliwosci przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki i (Iub) zuchwy (uszkodzenie ko$ci szczeki i
(lub) Zuchwy) byto bardzo rzadko zglaszane u pacjentéw przyjmujacych lek Ibandronic Acid Teva

z powodu schorzen zwigzanych z choroba nowotworowa, po jego wprowadzeniu do obrotu. Martwica
kosci szczeki lub zuchwy moze wystgpi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki lub zuchwy,
poniewaz moze by¢ ona dolegliwos$cia bolesng i trudng do wyleczenia. Aby zmniegjszy¢ ryzyko
wystgpienia martwicy kosci szczeki i1 (lub) zuchwy, nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
ostroznosci.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy omowic to z lekarzem/pielegniarka (osoba nalezgca do

fachowego personelu medycznego):

- 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 zwiekszaé 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 Teva.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higiene jamy ustnej (obejmujaca regularne mycie
zebow) 1 zglaszad sie na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli pacjent uzywa protez
zgbowych, nalezy zapewnic¢ ich wlasciwe dopasowanie. Pacjenci w czasie leczenia stomatologicznego
lub pacjenci przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcja zgbow) powinni poinformowac o tym
lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmuja lek Ibandronic Acid Teva.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek dolegliwosci w obregbie jamy ustnej lub zebow, takie jak
obluzowanie zgbow, bol lub obrzek, niegojace sie owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, poniewaz moga to
by¢ objawy martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

W przypadku pacjentdw otrzymujacych dtugotrwale leczenie ibandronianem zgtaszano ponadto
nietypowe ztamania ko$ci dhugich, takich jak ko$§¢ przedramienia (tokciowa) i kos¢ piszczelowa. Do
ztaman tych dochodzi po minimalnym urazie lub bez doznania urazu, a niektérzy pacjenci odczuwaja
bol w miejscu ztamania przed wystgpieniem petnego ztamania.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibandronic Acid Teva nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta:
o jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na inne bisfosfoniany

o w przypadku wystepowania jakichkolwiek zaburzen zwigzanych z przetykaniem lub trawieniem
o w przypadku duzego lub matego stezenia witaminy D lub innego zaburzenia przemiany
mineralnej

o w przypadku wystepowania choroby nerek

Moze wystapi¢ podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku, objawiajace si¢ czgsto silnym
bolem w klatce piersiowe;j, silnym bdlem po przetknigciu pokarmu i (lub) napoju, silnymi
nudno$ciami lub wymiotami, szczeg6lnie w przypadku, kiedy pacjent nie wypil pelnej szklanki wody
i (lub) kiedy potozyt si¢ w ciagu godziny po przyjeciu leku Ibandronic Acid Teva. Jesi wystapia
wymienione objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Ibandronic Acid Teva i natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkty 3 i 4).
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leu Ibandronic Acid Teva u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Ibandronic Acid Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa¢. Lek Ibandronic Acid Teva
moze wplywacé na dziatanie innych lekéw. Tak samo, inne leki moga modyfikowa¢ dziatanie leku
Ibandronic Acid Teva.

W szczegélnos$ci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmuje si¢ ktorykolwiek z

ponizej wymienionych lekow:

. preparaty uzupelniajace niedobory zawierajace wapn, magnez, zelazo lub glin

o kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub
naproksen. NLPZ i Ibandronic Acid Teva mogg powodowa¢ podraznienie zotadka i jelit

. antybiotyk z grupy aminoglikozydow, np. gentamycyne. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci
podczas rownoczesnego stosowania aminoglikozyddw i leku Ibandronic Acid Teva, gdyz moga
powodowac obnizenie stezenia wapnia w surowicy.

Przyjmowanie lekow zmniejszajacych kwasowos¢ soku zotadkowego np. cymetydyny, ranitydyny,
moze nieznacznie nasila¢ dziatanie leku Ibandronic Acid Teva.

Stosowanie leku Ibandronic Acid Teva z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Ibandronic Acid Teva z jedzeniem lub z jakimikolwiek innymi napojami
z wyjatkiem wody, gdyz Ibandronic Acid Teva jest mniej skuteczny, jesli przyjmuje si¢ go z
jedzeniem lub piciem (patrz punkt 3).

Lek Ibandronic Acid Teva nalezy przyjmowac co najmniej 6 godzin po ostatnim positku, napoju,
przyjeciu innego leku lub suplementu (np. produktu zawierajacego wapn (mleko), glin, magnez i
zelazo), z wyjatkiem wody. Po zazyciu tabletki, nalezy odczekac¢ co najmniej 30 minut. Nastgpnie
mozna spozy¢ pierwszy positek i napdj, a takze przyjmowac leki lub suplementy (patrz punkt 3).

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Ibandronic Acid Teva u kobiet w cigzy lub planujacych zaj$cie w cigze
oraz u kobiet karmigcych piersig. Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz lek Ibandronic Acid Teva nie ma wplywu
lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen
mechanicznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent prowadzi pojazdy i obstuguje maszyny
lub urzadzenia w ruchu.

Ibandronic Acid Teva zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowaé lek Ibandronic Acid Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ibandronic Acid Teva nalezy przyjmowaé co najmniej 6 godzin po ostatnim positku, napoju,
przyjeciu innego leku lub suplementu, z wyjatkiem wody. Nie nalezy pi¢ wody o wysokim stezeniu
wapnia. Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu jest duze stezenie wapnia (tzw. twarda woda),
zaleca si¢ stosowac¢ wode o matej zawartosci soli mineralnych.
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Lekarz moze zlecaé regularnie badania krwi podczas leczenia lekiem Ibandronic Acid Teva. Badania
sg wykonywane, aby upewnic si¢, ze przyjmowana dawka leku jest wlasciwa.

Przyjmowanie leku
Jest wazne, by przyjmowac lek lbandronic Acid Teva we wlasciwym czasie i we wlasciwy sposob.
Spowodowane jest to mozliwo$cig wystapienia podraznienia, zapalenia lub owrzodzenia przetyku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko, nalezy przestrzegac ponizszych instrukcji:

o Tabletke nalezy przyjaé¢ zaraz po wstaniu rano przed spozyciem pierwszego positku, napoju,
przyjeciem innego leku lub suplementu diety.

o Tabletke nalezy przyja¢ popijajac wylacznie petng szklanka wody (okoto 200 ml). Nie nalezy
przyjmowac tabletki z jakimkolwiek napojem innym niz woda.

o Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Nie wolno zu¢, ssa¢, rozgniatac¢ ani pozwoli¢, aby tabletka
rozpuscita si¢ w ustach.

o Po przyjeciu tabletki nalezy odczekaé co najmniej 30 minut. Wtedy pacjent moze przyjac¢ swoj
pierwszy positek, napdj lub inny lek czy suplement diety.

o Podczas przyjmowania tabletki nalezy by¢ w pozycji spionizowane;j (siedzacej lub stojacej) i
pozosta¢ w pozycji spionizowanej przez przynajmniej jedng godzing (60 minut) po przyjeciu
tabletki. W innym przypadku cz¢$¢ leku moze przemiescié¢ sie¢ z powrotem do
przetyku/przewodu, ktérym przechodzi.

Ile leku nalezy przyjaé

Zazwyczaj przyjmuje si¢ jedna tabletke leku Ibandronic Acid Teva kazdego dnia. W przypadku
umiarkowanej niewydolnosci nerek lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki co drugi dzien.
W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki w
tygodniu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronic Acid Teva

W przypadku omytkowego przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub zgtosi¢ do szpitala. Przed wyjsciem nalezy wypi¢ petng szklank¢ mleka. Nie nalezy
wywotywaé wymiotow. Nie nalezy si¢ ktasc.

Pominigcie przyjecia leku Ibandronic Acid Teva

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Jesli pacjent przyjmuje
tabletke codziennie, nalezy zupetnie ominag¢ zapomniang dawke. Od nastepnego dnia przyjmowac lek
jak zazwyczaj. W przypadku, gdy lek pacjent przyjmuje co drugi dzien lub raz w tygodniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przerwanie przyjmowania leku Ibandronic Acid Teva

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Ibandronic Acid Teva tak dtugo, jak dlugo zaleca lekarz. Lek
wykazuje skuteczno$¢ tylko wtedy, gdy jest przyjmowany regularnie.

Kontynuacja leczenia lekiem Ibandronic Acid Teva

Istotne jest przyjmowanie leku Ibandronic Acid Teva w kazdym miesigcu, tak dtugo jak zaleca to
lekarz. Po 3-5 lat przyjmowania leku Ibandronic Acid Teva nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, w

celu ustalenia czy powinno si¢ kontynuowac przyjmowanie leku Ibandronic Acid Teva.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ pielegniarce lub lekarzowi, jesli wystapi jakiekolwiek z
ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc
medyczna:

Czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 osob):
o mdtoscei, zgaga i dyskomfort podczas potykania (zapalenie przetyku/przewodu, ktorym
przechodzi pokarm)

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 oso6b):
. silny bol brzucha. Moze by¢ to objawem owrzodzenia poczatkowego odcinka jelit
(dwunastnicy) z krwawieniem lub zapalenia zotadka

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

o przewlekty bol i zapalenie oczu

o nowy bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga
wystapi¢ wezesne objawy wskazujace na mozliwo$¢ nietypowych ztaman kosci udowe;j.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 oséb):

o bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki i (lub) zuchwy. Moga wystapi¢ wczesne objawy
powaznych problemow w obrebie szczeki i (lub) zuchwy (martwica [martwa tkanka kostna] w
kosci szczeki i (lub) 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.
o $wiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudno$ciami w oddychaniu. Moze to $wiadczy¢

0 wystgpieniu cigzkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu, reakcji uczuleniowe;.
. ciezkie niepozadane reakcje skorne.

Czestos$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. napad astmy

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 os6b):

° bol brzucha, niestrawnos¢
. male stezenie wapnia we Krwi
. oslabienie

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0sob):

bol w klatce piersiowej

uczucie $wigdu lub mrowienia skory (parestezje)

objawy grypopodobne, zle samopoczucie oraz bole

sucho$¢ w ustach, zaburzenia smaku lub trudnosci w przetykaniu
anemia (niedokrwistosc)

duze stgzenie mocznika oraz wysokie stezenie hormonu przytarczyc.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Ibandronic Acid Teva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ibandronic Acid Teva

o Substancjg czynng leku jest kwas ibandronowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli jednosodowej).

Pozostate sktadniki to:

o rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-30, krospowidon (Typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, kwas stearynowy

o otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza, makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Teva i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg biate, obustronnie wypukte o ksztatcie kapsutki z wyttoczonym ,,50” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej.

Lek Ibandronic Acid Teva pakowany jest w blistry (PVC/Aclar/PVVC — Aluminium), ktére pakowane
sa w pudetka tekturowe po 28 lub 84 tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandia
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Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa @apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000
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Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentki

Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibandronic Acid Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva
Jak przyjmowac¢ lek Ibandronic Acid Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ibandronic Acid Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwdE

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

Ibandronic Acid Teva nalezy do grupy lekow nazywanych bisfosfonianami. Zawiera substancje
czynng kwas ibandronowy. Ibandronic Acid Teva moze odwrécic¢ proces utraty tkanki kostnej poprzez
zahamowanie utraty kosci i zwiekszenie masy kostnej u wiekszos$ci kobiet, ktore przyjmuja ten lek,
nawet jesli one same nie sag w stanie zauwazy¢ lub wyczu¢ tej roznicy. Lek Ibandronic Acid Teva
moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia ztaman ko$ci. Zmniejszenie liczby ztaman
wykazano w przypadku ztaman kregow, ale nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;.

Lek Ibandronic Acid Teva zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej w okresie
pomenopauzalnym osteoporozy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia ztaman koSci.
Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci, Co wystepuje czesto u
kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy jajniki przestaja wydziela¢ zenski hormon — estrogen,
ktérego dziatanie pozwala utrzymac prawidtowa strukture koséca.

Im wczes$niej wystapi menopauza u kobiety, tym wieksze jest u niej ryzyko wystapienia ztaman
zwigzanych z osteoporoza. Do innych czynnikéw mogacych zwigkszaé ryzyko wystapienia ztaman
naleza:

- niewystarczajgca ilos¢ wapnia i witaminy D w diecie,

- palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu,

- niewystarczajaca ilos¢ spacerow lub innych ¢wiczen z obcigzeniem,

- wystepowanie osteoporozy w rodzinie.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiagni¢ciu najwigkszych korzysci z leczenia. Oznacza to:
- stosowanie zrownowazonej diety bogatej w wapn 1 witaming¢ D,

- spacery lub inne ¢wiczenia z obcigzeniem,

- niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Ibandronic Acid Teva

- Jesli pacjentka ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjentki wystepuja problemy z przetykiem/przewod, ktérym przechodzi pokarm, takie
jak zwezenie lub utrudnione przetykanie.

- Jesli pacjentka nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedng godzing (60 minut).

- Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowalo w przeszlo$ci obnizenie stezenia wapnia we
krwi. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki i1 (lub) zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki i
(lub) zZuchwy) byto bardzo rzadko zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu leku Ibandronic Acid Teva
u pacjentéw leczonych tym lekiem z powodu osteoporozy. Martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy
moze wystapi¢ rowniez po zakonczeniu leczenia.

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

W przypadku pacjentow otrzymujacych dlugotrwale leczenie ibandronianem zgtaszano ponadto
nietypowe ztamania ko$ci dtugich, takich jak kos$¢ przedramienia (fokciowa) i kos¢ piszczelowa. Do
ztaman tych dochodzi po minimalnym urazie lub bez doznania urazu, a niektorzy pacjenci odczuwaja
bol w miejscu ztamania przed wystgpieniem pelnego ztamania.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy omowic to z lekarzem/pielegniarka (osoba nalezaca do

fachowego personelu medycznego):

- jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zgbow, takie jak zly stan uzebienia,
choroba dzigset, lub planowana ekstrakcja zeba

- jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie mial kontrolnych badan
stomatologicznych

- jesli pali tyton (moze to zwigkszac ryzyko chorob stomatologicznych)

- jesli byla wezeséniej leczona bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu
chorobom kosci)

- jesli przyjmuje kortykosteroidy (np. prednizolon lub deksametazon)

- jesli ma rozpoznanie raka

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

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezytg higiene jamy ustnej (obejmujaca regularne mycie
z¢bow) 1 zglaszac¢ si¢ na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli pacjentka uzywa protez
zgbowych, nalezy zapewni¢ ich wlasciwe dopasowanie. Pacjentki w czasie leczenia
stomatologicznego lub przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcjg zebow) powinny
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmuja lek
Ibandronic Acid Teva.

Jesli u pacjentki wystgpig jakiekolwiek dolegliwosci w obrgbie jamy ustnej lub zebow, takie jak
obluzowanie zgbow, bol lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, poniewaz moga to
by¢ objawy martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

U niektorych osob trzeba zachowaé szczegdlng ostrozno$é w czasie stosowania leku Ibandronic Acid
Teva. Dlatego, przed przyjeciem leku Ibandronic Acid Teva nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi:
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- Jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (jak np. niedobor
witaminy D).

- Jesli nerki nie dziataja prawidtowo/ wystepuja choroby nerek.

- Jesli wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.

Moze wystapi¢ podraznienie, zapalanie lub owrzodzenie przetyku, czgsto z objawami ostrego bolu w
klatce piersiowej po przetknigciu positku i (lub) napoju, ostre nudnosci lub wymioty moga si¢
pojawié, szczegoblnie jesli pacjentka nie wypita pelnej szklanki wody i (lub) potozyta si¢ po zazyciu
leku Ibandronic Acid Teva. Jesli wystapily takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku
Ibandronic Acid Teva i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku Ibandronic Acid Teva u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Ibandronic Acid Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac, a szczegolnie o:

- Preparatach uzupelniajacych zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub glin, poniewaz
istnieje prawdopodobienstwo, ze wptyna one na skuteczno$¢ leku Ibandronic Acid Teva.

- Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w tym ibuprofen,
diklofenak sodowy, naproksen), poniewaz mogg podraznia¢ zotadek i jelita. Ibandronic Acid
Teva moze wywiera¢ podobne dziatanie. Nalezy zatem zachowa¢ szczegolng ostroznosé
przyjmujac leki przeciwbolowe lub przeciwzapalne podczas leczenia lekiem Ibandronic Acid
Teva.

Po potknigciu comiesigcznej tabletki leku Ibandronic Acid Teva nalezy przez 1 godzine
powstrzymac si¢ od przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw, w tym lekow stosowanych w
niestrawnosci, preparatow uzupetniajacych wapn lub witaminy.

Stosowanie leku Ibandronic Acid Teva z jedzeniem i piciem
Nie nalezy przyjmowac leku Ibandronic Acid Teva z jedzeniem. Lek Ibandronic Acid Teva
przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.

Mozna pi¢ wode, ale nie nalezy pi¢ Zadnych innych napojow.

Po przyjeciu leku Ibandronic Acid Teva, nalezy odczeka¢ 1 godzine przed przyjeciem jakiegokolwiek
jedzenia lub innych napojow (patrz punkt 3: Jak przyjmowac lek Ibandronic Acid Teva).

Ciaza i karmienie piersig
Lek Ibandronic Acid Teva nalezy przyjmowac wytaczenie w czasie menopauzy i nie wolno go
przyjmowac kobietom, ktére mogg jeszcze urodzi¢ dziecko.

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ibandronic Acid Teva w cigzy lub w okresie karmienia piersig.
Pacjentka powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku..

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz lek Ibandronic Acid Teva nie ma wptywu
lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Ibandronic Acid Teva zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.
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3. Jak przyjmowa¢ lek Ibandronic Acid Teva

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibandronic Acid Teva to jedna tabletka raz na miesiac.

Przyjmowanie tabletki raz na miesiac

Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecen. Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby
tabletka leku Ibandronic Acid Teva szybko znalazta si¢ w Zzotadku, zmniejszajac tym samym
prawdopodobienstwo spowodowania podraznienia.

- Tabletke leku Ibandronic Acid Teva 150 mg nalezy przyjmowa¢ raz na miesigc.

- Nalezy wybra¢ konkretny dzien miesiaca, ktory bedzie tatwy do zapamigtania. W celu
przyjecia tabletki leku Ibandronic Acid Teva mozna wybra¢ te samg date (jak np.: pierwszy
dzien kazdego miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesiaca).
Nalezy wybra¢ termin, ktory bedzie najlepiej odpowiadat przyzwyczajeniom.

- Lek Ibandronic Acid Teva nalezy przyjmowa¢ po uplywie, co najmniej 6 godzin od spozycia
jakiegokolwiek positku lub napoju, z wyjatkiem wody.

- Tabletke leku Ibandronic Acid Teva nalezy przyjmowac
- rano po wstaniu z lézka i
- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (,,na pusty zotadek™).

Tabletke nalezy poltknaé popijajac pelna szklanka wody (co najmniej 180 ml).
Nie popijac tabletki woda o wysokiej zawarto$ci wapnia, sokiem owocowym ani jakimkolwiek innym
napojem. Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu jest wysokie st¢zenie wapnia (tzw. twarda woda),

zaleca si¢ stosowaé wode o niskiej zawartosci soli mineralnych.

- Tabletke polykaé w catosci — nie zué, nie rozgryzac ani nie pozwoli¢ jej rozpuscic si¢ w jamie
ustnej.

- Przez nastepna godzine (60 minut) po przyjeciu tabletki

- nie klas¢ sie; jesli nie zostanie zachowana pozycja wyprostowana (stojaca lub
siedzaca), czgs¢ leku moze cofna¢ sie do przetyku

- nic nie jes¢

- nic nie pi¢ (z wyjatkiem wody, jesli potrzeba)
- nie przyjmowa¢é zadnych innych lekow

- Po uptywie godziny mozna przyjac pierwszy w danym dniu positek i napdj. Po zjedzeniu mozna
si¢ polozy¢ i przyjac inne leki, jesli istnieje taka potrzeba.
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Kontynuacja leczenia lekiem Ibandronic Acid Teva

Istotne jest przyjmowanie leku lbandronic Acid Teva w kazdym miesigcu, tak dtugo jak zaleca to
lekarz. Po 3-5 lat przyjmowania leku Ibandronic Acid Teva nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, w
celu ustalenia czy powinno si¢ kontynuowaé przyjmowanie leku Ibandronic Acid Teva.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronic Acid Teva
Jesli pacjentka przez pomytke przyjmie wigcej niz jedng tabletke, powinna wypié pelng
szklanke mleka i natychmiast skontaktowa¢é si¢ ze swoim lekarzem.

Nie wywolywaé wymiotow ani przyjmowac pozycji lezacej — moze to spowodowac podraznienie
przetyku przez lek Ibandronic Acid Teva.

Pominigcie przyjecia leku Ibandronic Acid Teva

- Jesli pacjentka zapomni przyjac tabletke rano w zaplanowanym dniu, nie wolno przyjmowa¢é
tabletki pozniej w ciagu tego samego dnia. W takiej sytuacji nalezy sprawdzi¢ kiedy wypada
kolejne planowe przyjecie nastepnej dawki.

- Jezeli pacjentka zapomni przyjaé tabletke w zaplanowanym dniu, a kolejne planowe
przyjecie dawki wypada zaledwie za 1 do 7 dni...

Nigdy nie nalezy przyjmowa¢ dwdéch tabletek leku Ibandronic Acid Teva w ciagu tego
samego tygodnia. Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego przyjecia dawki i przyjac
tabletke wedtug ustalonego schematu, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki
na miesigc w zaplanowane wczeéniej dni zaznaczone w kalendarzu.

- Jezeli pacjentka zapomni przyjaé tabletke w zaplanowanym dniu, a kolejne planowe
przyjecie dawki wypada po wiecej niz 7 dniach...
Nalezy przyja¢ jedna tabletke nastepnego dnia rano, po dniu, w ktérym pacjentka przypomni
sobie 0 pominigtej dawce, a nastepnie kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki na miesigc W
zaplanowane wcze$niej dni zaznaczone w kalendarzu.

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

Nalezy natychmiast powiedzie¢ pielegniarce lub lekarzowi, jesli wystapi jakiekolwiek z
ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc
medyczna:

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ 1 na 100 oséb):

o silny bol w klatce piersiowej, silny bol po potknigeciu pokarmu lub napoju, silne nudnosci lub
wymioty, trudno$ci w potykaniu. Moze wystapic¢ cigzki stan zapalny przetyku jak rowniez
owrzodzenie lub zwezenie przeltyku

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

o swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardla, z trudno$ciami w oddychaniu

o przewlekty bol i zapalenie oczu

o nowy bdl, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga
wystgpi¢ wezesne objawy wskazujgce na mozliwo$¢ nietypowych ztaman kosci udowe;j

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 0séb):

o bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki i (lub) zuchwy. Moga wystapi¢ wczesne objawy
powaznych problemow w obrebie szczeki (martwica [martwa tkanka kostna] w kosci szczgki
i (lub) Zuchwy)
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jesli u pacjentki wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢

0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne

cigzkie niepozadane reakcje skorne

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 oséb):

bol glowy

zgaga, przykre odczucia podczas przetykania, bol zotadka lub brzucha (moze by¢ zwigzany
zapaleniem zotadka), niestrawnos¢, nudnosci, biegunka (luzne stolce)

skurcze migéni, sztywnos¢ stawow i1 konczyn

objawy grypopodobne w tym gorgczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmgczenie,
bol kosci i pobolewania migsni oraz stawow. Nalezy porozmawiaé z pielegniarkg lub z
lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz kilka dni

wysypka

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 100 os6b):

zawroty glowy

wzdecia z oddawaniem gazow (uczucie wzdecia)

bol plecéw

uczucie zmeczenia i wyczerpania

napady astmy oskrzelowej

objawy niskiego poziomu wapnia we krwi (hipokalcemia), w tym skurcze lub skurcze migéni i
(lub) uczucie mrowienia w palcach lub wokot ust.

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 0sob):

zapalenie dwunastnicy (poczatkowy odcinek jelita cienkiego), powodujace bole brzucha
pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywa¢ lek Ibandronic Acid Teva

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic Acid Teva

Substancja czynng leku jest kwas ibandronowy.
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Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibandronowego (w postaci jednowodnej soli
jednosodowej).

o Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K-30, krospowidon (Typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, kwas stearynowy;
otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza, makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane leku Ibandronic Acid Teva sa biate, obustronnie wypukte o ksztatcie kapsutki z
wytloczonym ,,1150” po jednej stronie i gladkie po drugie;.

Lek Ibandronic Acid Teva pakowany jest w blistry (PVC/Aclar/PVC — Aluminium), ktére pakowane
sa w pudetka tekturowe zawierajace 1 lub 3 tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Wegry

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandia

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117



Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu
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