Detta paminnelsekort innehaller viktig sakerhetsinformation som du maste kénna
till féore och under behandling med Ibandronic Acid Accord 2 mg och 6 mg
koncentrat till infusionsvatska, [6sning for cancerrelaterade tillstand

e Lakaren har rekommenderat att du far Ibandronic Acid Accord 2 mg eller 6 mg koncentrat
till infusionsvatska, 16sning for att férhindra skelettkomplikationer (t.ex. frakturer) orsakade
av skelettmetastaser eller skelettcancer, och fér att minska mangden kalcium i blodet hos
vuxna patienter dar det ar for hogt pa grund av en tumor. Tumorer kan paskynda den
normala benomsattningshastigheten pa ett sadant satt att frisattningen av kalcium fran
skelettet 6kar. Detta tillstand kallas tumér-inducerad hyperkalcemi (TIH).

En biverkning som kallas osteonekros i kdken (ONJ) (skelettskada i kaken) har i mycket sallsynta
fall (1 av 10 000 anvandare) rapporterats hos patienter som far Ibandronic Acid Accord koncentrat
till infusionsvatska, l6sning for cancerrelaterade tillstdnd. Osteonekros i kaken kan ocksa
uppkomma efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att forsoka forebygga att ONJ utvecklas da det ar ett smartsamt tillstand som kan
vara svart att behandla. Du ska vidta vissa forsiktighetsatgarder for att minska risken att utveckla
osteonekros i kaken:

Innan behandling paborjas:
e Be lakaren informera dig om osteonekros i kdken innan du pabdrjar behandling.
e Fraga lakaren om han/hon rekommenderar en tandlakarundersokning innan du pabdrjar
behandling med Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska, I6sning.
e Tala om for lakare/sjukskoterska (halso- och sjukvardspersonal) om du har problem med
munnen eller tdnderna.

Patienter som genomgar tandkirurgi (t.ex. tandutdragningar) och som inte regelbundet gar pa
tandlakarkontroller eller har en tandkottssjukdom, roker, far olika typer av cancerbehandlingar
eller som tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller férhindra
skelettsjukdomar) kan lopa storre risk att utveckla osteonekros i kaken.

Under behandling:

e Du ska hélla en god munhygien, kontrollera att proteser sitter ordentligt och ga pa
regelbundna tandl&karkontroller.

e Om du far tandlakarbehandling eller kommer att genomga tandkirurgi (t.ex.
tandutdragningar), tala om for tandlakaren att du far behandling med Ibandronic Acid
Accord koncentrat till infusionsvatska, l6sning.

e Kontakta omedelbart lakare eller tandlakare om du far problem med munnen eller
tanderna, t.ex. losa tander, smarta eller svullnad, icke lakande sar eller utsondring,
eftersom dessa kan vara tecken pa osteonekros i kaken.

Las bipacksedeln som féljer med lakemedlet for ytterligare information.

Rapportering av biverkningar

Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Om du far
biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte namns i bipacksedeln.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om sdkerheten
for Ibandronic Acid Accord.

RMP v. 8.0



