FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ibandronic acid Sandoz

50 mgq filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ibandronic acid Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ibandronic acid Sandoz
3. Hur du anvander Ibandronic acid Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ibandronic acid Sandoz ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ibandronic acid Sandoz ar och vad det anvands for

Ibandronic acid Sandoz tabletter anvands till vuxna och farskrivs till dig om du har bréstcancer som har
spritt sig till skelettet (sa kallade skelettmetastaser).

Det hjalper till att férebygga benbrott (frakturer).
® Det hjalper till att forebygga andra skelettproblem som kan krava kirurgi eller stralbehandling.

Ibandronic acid Sandoz verkar genom att minska mangden kalcium som férsvinner fran skelettet. Detta
férhindrar att skelettet blir skorare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ibandronic acid Sandoz

Anvand inte Ibandronic acid Sandoz
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® om du ar allergisk mot ibandronatsyra eller mot ndgot annat innehallsamne i detta Iakemedel, (anges
i avsnitt 6)
om du har problem med matstrupen sasom fortrangningar eller svaljsvarigheter
om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst en timme (60 minuter) at gangen
om du har eller ndgon gang har haft 1ag kalciumhalt i blodet.

Ta inte detta lakemedel om ndgot av ovanstdende galler for dig. Om du &r osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Ibandronic acid Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander lbranoic acid Sandoz

om du ar allergisk mot andra bisfosfonater

om du har problem att svalja eller matsmatningsproblem

om du har hdga eller Iaga blodnivaer av D vitamin eller andra mineraler

om du har njurproblem

om du far tandbehandling eller tandkirurgi eller vet om att du kommer att behéva det i framtiden,
informera din tandlakare om att du behandlas med Ibandronic acid Sandoz fér cancer.

Irritation, inflammation och sar i matstrupen (esofagus), ofta tillsammans med akuta bréstsmartor, akut
smarta efter att ha svalt mat och/eller dryck, akut illamaende eller krakningar kan forekomma, sarskilt om
du inte dricker ett helt glas vatten och/eller om du lagger dig ner inom en timme efter att du har Ibandronic
Acid Sandoz. Om dessa symptom uppstar ska du sluta ta Ibandronic Acid Sandoz och kontakta lakare
omedelbart (se avsnitt 3 och 4).

Barn och ungdomar

Ibandronic acid Sandoz ska inte anvandas av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Ibandronic acid Sandoz

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta beror pa att Ibandronic acid Sandoz kan paverka effekten av andra ldkemedel. Det finns ocksa vissa
andra lakemedel som paverkar effekten av Ibandronic acid Sandoz.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av féljande lakemedel:

kosttillskott som innehaller kalcium, magnesium, jarn eller aluminium
Acetylsalicylsyra, ibuprofen eller naproxen, d.v.s. icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel eller
sa kallade NSAID-preparat. Detta pa grund av att bade NSAID-preparat och Ibandronic acid Sandoz
kan irritera magsacken och tarmen

® entyp av antibiotikainjektion kallad "aminoglykosid”, t.ex. gentamicin. Detta pa grund av att bade
aminoglykosider och Ibandronic acid Sandoz kan sanka kalciumhalten i blodet.

Intag av magsyrasankande lakemedel, som t.ex. cimetidin och ranitidin, kan forstarka effekten av
Ibandronic acid Sandoz nagot.

Ibandronic acid Sandoz med mat, dryck och alkohol

Ta inte Ibandronic acid Sandoz tillsammans med mat eller andra drycker an vatten eftersom medicinen blir
mindre effektiv om den tas tillsammans med mat eller dryck (se avsnitt 3).
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Ta Ibandronic acid Sandoz minst 6 timmar efter det att du senast at eller drack nagot eller tog nagra andra
mediciner eller kosttillskott (t.ex. produkter som innehaller kalcium (mjélk), aluminum, magnesium och jarn)
férutom vatten. Nar du har tagit din tablett ska du vanta i minst 30 minuter. Sedan kan du ata och dricka
och ta dina andra mediciner och kosttillskott (se avsnitt 3).

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte Ibandronic acid Sandoz om du ar gravid, planerar att skaffa barn eller ammar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kéra och anvanda maskiner eftersom det forvantas att Ibandronic acid Sandoz inte har nagon eller
har forsumbar effekt pa din formaga att kéra och anvéanda maskiner. Tala med ldkare innan du kor bil eller
anvander maskiner eller verktyg.

Ibandronic acid Sandoz innehaller laktos

Om du fatt veta av lakare att du inte tal eller inte kan bryta ned vissa sockerarter (t.ex. om du har
galaktosintolerans, laktasbrist eller har ndgon form av problem med glukos-galaktosabsorption), bér du tala
med lakare innan du tar detta l[akemedel.

3. Hur du anvander Ibandronic acid Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Ta din tablett minst 6 timmar efter att du senast at, drack eller tog nagra andra mediciner eller kosttillskott
forutom vatten. Vatten med hdg kalciumhalt ska inte anvandas. Om du tror att kranvattnet innehaller
mycket kalcium (hart vatten), rekommenderas att du anvander vatten pa flaska med |agt mineralinnehall.

Det kan handa att din lakaretar blodprover regelbundet medan du anvander Ibandronic acid Sandoz. Syftet
med detta ar att Idkaren for att kontrollera att du far ratt mangd lakemedel.

Hur du anvander Ibandronic acid Sandoz
Det ar viktigt att du tar Ibandronic acid Sandoz vid ratt tillfalle och pa ratt satt. Skalet till detta ar att det
kan orsaka irritation, inflammation och sar i matstrupen.

Du kan hjalpa till att férhindra att detta intraffar genom att géra féljande:

® Ta din tablett sa snart du stiger upp for dagen, innan du intar dagens forsta mat, dryck, lakemedel
eller kosttillskott.

® Ta din tablett med ett helt glas vatten (ca 200 ml). Ta inte din tablett med nagon annan dryck an
vatten.

® Svalja tabletten hel. Du ska inte tugga, suga pa eller krossa tabletten. Lat inte tabletten I6sas upp i
munnen.

® Vanta minst 30 minuter efter det att du tagit din tablett. Darefter kan du inta dagens forsta maltid
och dryck och ta eventuella mediciner eller kosttillskott.

® Halla dig i uppratt (sittande eller stdende) stallning medan du tar din tablett och under den narmaste
timmen (60 minuter). Annars kan en del av medicinen lacka tillbaka upp i matstrupen.
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Hur mycket du ska ta

Normaldosen av Ibandronic acid Sandoz ar en tablett per dag. Om du har mattliga njurproblem kan din
lakare minska dosen till en tablett varannan dag. Om du har allvarliga njurproblem kan din Iakare minska
dosen till en tablett per vecka.

Om du anvant for stor mangd av Ibandronic acid Sandoz

Om du har tagit for manga tabletter ska du genast tala med en Idkare eller bege dig till sjukhus. Drick ett
helt glas mj6lk innan du aker. Framkalla inte krakningar sjalv. Ligg inte ner.

Om du har glomt att anvanda Ibandronic acid Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du tar en tablett per dag hoppar du éver den
missade dosen helt. Fortsatt sedan som vanligt nasta dag. Om du tar en tablett varannan dag eller en gang
per vecka, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvanda Ibandronic acid Sandoz

Fortsatt att ta Ibandronic acid Sandoz sa lange som lakaren ordinerat eftersom medicinen endast har effekt
om den tas regelbundet.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala genast med en sjukskdterska eller lakare om du marker nagon av féljande allvarliga biverkningar - du
kan behdva medicinsk vard omedelbart:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® |llamdende, halsbranna och besvar vid svaljning (inflammation i matstrupen)

Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 till 100 anvandare).

® Kraftig buksmarta. Detta kan vara ett tecken pa ett sar i férsta delen av tarmen (tolvfingertarmen)
som bloder eller pa att macksacken ar inflammerad (gastrit)

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® jhallande 6gonsmarta och inflammation.
® ny smarta, svaghet eller obehag i lar, héft eller ljumske. Du kan ha tidiga tecken pa en ovanlig
fraktur pa larbenet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® smarta eller mhet i munnen eller kdken. Du kan ha tidiga tecken pa allvarliga problem med kéaken (
nekros (d6d benvavnad) i kdkbenet).

® Kklada, svullnad i ansiktet, pa lappar och i halsen, med svarigheter att andas. Du kan ha en fatt en
allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande (se avsnitt 2).
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Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Astmaattack

Andra mdjliga biverkningar

Vanliga (kan forkomma hos upp till 1 av 10 anvaéndare)

® buksmarta, matsmaltningsbesvar
® |39 kalciumniva i blodet
® svaghet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare)

brostsmarta

klada eller stickande kansla i huden (parestesi)

influensaliknande symtom, allman sjukdomskansla eller smarta
muntorrhet, konstig smak i munnen eller svarighet att svélja

anemi (blodbrist)

hdga nivaer av urinamne eller hdga nivaer av paratyroideahormon i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ibandronic acid Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand fore utgangsdatumet som anges pa kartongen efter Utg.dat. och pa blistret efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibandronatsyra. En tablett innehdller 50 mg ibandronatsyra (som
ibandronatsyranatriummonohydrat).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehdllsdmnen &r:

- tablettkarna: povidon, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, pregelatiniserad majsstarkelse,
glyceroldibehenat, kolloidalt vattenfritt kisel.

- tabletthdlje: titandioxid (E171), laktosmonohydrat, hypromellos (E464), makrogol 4000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Filmdragerade tabletter, vita, runda, bikonvexa. Tillhandahalls i polyamid/Al/PVC-aluminumfolieblister i

férpackningar om 3, 6, 9, 28 och 84 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning och tillverkare
Sandoz Pharmaceuticals GmbH

Raiffeisenstralle 11, 83607 Holzkirchen

Tyskland

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slovenien

Denna bipacksedel andrades senast 08/2014

Ovriga informationskillor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/
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