Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ibandronate ratiopharm 50 mg kalvopiaéllysteiset tabletit
ibandronihappo

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibandronate ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Ibandronate ratiopharmia
Miten Ibandronate ratiopharmia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibandronate ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Ibandronate ratiopharm on ja mihin siti kiytetian

Ibandronate ratiopharm tabletit siséltdvit ibandronihappoa vaikuttavana aineenaan. Ibandronihappo kuuluu
bisfosfonaateiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhméaén.

Ibandronate ratiopharm tabletteja madrataédn aikuisille, joilla on luustoon levinnyt rintasyopa (metastaaseja):

- ladke auttaa ennaltachkdiseméddn murtumien syntya

- ladke auttaa myos ennaltachkdisemidn muita luustoon liittyvid ongelmia, jotka saattaisivat vaatia
sddehoitoa tai leikkausta.

Ibandronate ratiopharm tablettien vaikutus perustuu siihen, ettd lddke vihentdd kalsiumin menetysti
luustosta. Tama auttaa pysdyttdimadn luustosi haurastumisen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ibandronate ratiopharmia

Ali kiyti Ibandronate ratiopharm tabletteja

- jos olet allerginen ibandronihapolle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tietynlaisia ruokatorveen liittyvid vaivoja, kuten ruokatorven ahtaumaa tai
nielemisvaikeuksia

- ellet pysty seisomaan tai istumaan pystyasennossa vahintddn tunnin (60 minuutin) ajan

- jos kalsiumpitoisuus veressési on, tai on joskus ollut, liian alhainen.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dld ota titd lddkettd. Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Ibandronate ratiopharm tablettien kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Ibandronate ratiopharm tabletteja syopédén liittyvien sairauksien hoitoon saavilla potilailla on raportoitu
valmisteen markkinoille tulon jélkeen hyvin harvinaisena haittavaikutuksena leukaluun osteonekroosia
(leukaluuvaurioita). Leukaluun osteonekroosi voi ilmaantua myds hoidon lopettamisen jélkeen.



On tédrkedd pyrkid estimddn leukaluun osteonekroosin kehittyminen, koska se on kivulias sairaus, jonka
hoitaminen voi olla vaikeaa. Jotta leukaluun osteonekroosin kehittymisen riskid voidaan véhentdd, sinun on
noudatettava joitakin varotoimenpiteit.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos

- sinulla on jokin suu- tai hammasongelma, kuten huonossa kunnossa olevat hampaat, iensairaus tai
sinulle suunnitellaan hampaanpoistoa

- et kdy sdédnnollisesti hammashoidossa tai et ole pitkddn aikaan ollut hammastarkastuksessa

- tupakoit (silld se saattaa lisdtd hammasongelmien riskid)

- olet aiemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (bisfosfonaatteja kiytetddn luusairauksien hoitoon ja
estohoitoon)

- kaytat kortikosteroideiksi kutsuttuja ladkkeitd (esim. prednisolonia tai deksametasonia)

- sairastat syopaa.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiymaén hammastarkastuksessa ennen Ibandronate ratiopharm -hoidon
aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvasta suuhygieniasta (hampaiden sdénnéllinen harjaus mukaan
lukien) ja kdytdvé sdanndllisesti hammastarkastuksissa. Jos sinulla on hammasproteesi, varmista, ettd se istuu
kunnolla. Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esim.
hampaanpoistoon), kerro sinua hoitavalle laédkérille hammashoidosta ja kerro hammaslaékarille, ettd saat
Ibandronate ratiopharm -hoitoa.

Jos sinulle ilmaantuu suu- tai hammasongelmia, esim. hampaan irtoamista, kipua tai turpoamista, eritevuotoa
tai hitaasti parantuvia haavaumia, ota heti yhteytti 14édkériin ja hammasladikériin, silld ndma voivat olla
leukaluun osteonekroosin oireita.

Kéanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kdytét Ibandronate ratiopharm tabletteja:
- jos olet allerginen muille bisfosfonaateille

- jos sinulla on nielemisvaikeuksia tai ruoansulatushiirigita

- jos D-vitamiinin tai mineraalien (suolojen) maéra veressési on tavallista suurempi tai pienempi

- jos sinulla on jokin munuaissairaus.

Ruokatorvessa saattaa esiintya drsytysté, tulehdus tai haava, jonka oireita ovat usein voimakas kipu rinnassa,
voimakas kipu ruoan ja/tai juoman nielemisen jélkeen, voimakas pahoinvointi tai oksentelu. Téllaista voi
esiintyd etenkin, jos et juo kokonaista lasillista vetti ja/tai jos kdyt makuulle tunnin kuluessa Ibandronate
ratiopharm tabletin ottamisesta. Jos sinulle kehittyy téllaisia oireita, lopeta Ibandronate ratiopharm tablettien
ottaminen ja kdinny heti lddkérin puoleen (ks. kohdat 3 ja 4).

Lapset ja nuoret
Ibandronihappoa ei saa kéyttéd alle 18-vuotiaiden lasten ja nuorten hoidossa.

Muut lifikevalmisteet ja Ibandronate ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettéin kéyttényt tai saatat kayttad
muita l4édkkeitd, silld ibandronihappo voi vaikuttaa joidenkin muiden lédkkeiden tehoon, ja tietyt muut
ladkkeet voivat puolestaan vaikuttaa ibandronihapon vaikutuksiin.

Muista etenkin mainita lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytit jotakin seuraavista:

- kalsiumia, magnesiumia, rautaa tai alumiinia sisiltdvit ravintolisdt

- asetyylisalisyylihappo ja steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet (ns. NSAID-lddkkeet),
kuten ibuprofeeni tai naprokseeni, silld sekd NSAID-ldadkkeet etté ibandronihappo voivat drsyttda
mahalaukkua ja suolistoa

- aminoglykosidien ryhméén kuuluvat, pistoksina annettavat antibiootit (kuten gentamysiini), silld sekd
aminoglykosidit ettd ibandronihappo saattavat alentaa kalsiumpitoisuutta veressési.



Mahan happamuutta vihentévien ladkkeiden kaytto (esim. simetidiini ja ranitidiini) saattavat liséata
Ibandronate ratiopharm -lddkkeen vaikutusta jonkin verran.

Ibandronate ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Alé ota Ibandronate ratiopharm tabletteja ruuan tai muun juoman kuin veden kanssa, silld lddkkeen teho
heikkenee, jos se otetaan samanaikaisesti ruoan tai muun juoman kanssa (ks. kohta 3).

Ota Ibandronate ratiopharm -annoksesi aikaisintaan kuusi tuntia sen jilkeen, kun viimeksi soit, joit tai otit
muita ladkkeita tai lisdravinteita (esim. kalsiumia (maito), alumiinia, magnesiumia tai rautaa siséltavia
valmisteita). Vettd voit kuitenkin juoda milloin tahansa. Otettuasi tabletin, odota vield vahintidn 30
minuuttia. Sen jélkeen voit taas nauttia ruokaa tai juomaa seké ottaa muita ladkkeit4 tai lisdravinteita (ks.
kohta 3. Miten Ibandronate ratiopharmia kéytetian).

Raskaus ja imetys
Al kéyta Ibandronate ratiopharm -ladkettd, jos olet raskaana, imetit, tai suunnittelet lapsen hankkimista.
Kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Voit ajaa ja kdyttad koneita, silld Ibandronate ratiopharmilla ei odoteta olevan haitallisia vaikutuksia
ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Keskustele ladkarin kanssa ennen autolla ajoa tai
koneiden/tyovélineiden kayttoa.

Ibandronate ratiopharm tabletit sisiltavit laktoosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele l1ddkérin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Ibandronate ratiopharm tabletiti sisiltiivit natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Ibandronate ratiopharmia kiytetian

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on mdarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota Ibandronate ratiopharm -annoksesi aikaisintaan kuusi tuntia sen jdlkeen, kun viimeksi soit, joit tai otit
muita lidikkeiti tai lisiravinteita. Vetti voit kuitenkin juoda milloin tahansa. Ali ota tablettia runsaasti
kalsiumia siséltdvan veden kanssa. Vihdmineraalista pullotettua vetti suositellaan kdytettavéksi, jos
juomaveden kalsiumpitoisuuden epdillddn olevan korkea (ns. kova vesi).

Ibandronate ratiopharm -hoidon aikana l4ékéri saattaa haluta seurata veriarvojasi sdénnollisesti
varmistaakseen, ettd saat juuri sinulle sopivan ld&keannoksen.

Ohjeet timin liddkevalmisteen ottamiseksi
On tirkedd, ettd otat Ibandronate ratiopharm tablettisi juuri oikeaan aikaan ja oikealla tavalla, silld 1déke voi
aiheuttaa ruokatorven arsytystd, tulehdusta tai haavaumia.

Voit edesauttaa tillaisten vaivojen ennaltachkéisyd noudattamalla alla olevia ohjeita:

- Ota tablettisi heti aamulla, kun olet noussut ylés, mutta ennen ensimmaisen aterian, juoman, muun
ladkkeen tai ravintolisdn nauttimista.

- Ota tablettisi kokonaisen vesilasillisen kera (noin 2 dI). Ali ota tablettia mink&éin muun juoman kuin
veden kanssa.

- Niele tabletti kokonaisena. Ali pureskele, imeskele tai murskaa tablettia, 4likd anna sen liueta suussa.



- Odota véhintdan 30 minuuttia tabletin oton jilkeen ennen kuin nautit pdivin ensimmaéisen ateriasi,
juomasi tai otat mitddn muita ladkkeit tai ravintolisid.

- Ota tablettisi pystyasennossa ja pysy pystyasennossa (joko istuen tai seisten) vield tunnin ajan
(60 minuuttia) ladkkeen oton jélkeen, silld muutoin osa ladkkeestd saattaa vuotaa takaisin
ruokatorveen.

Miten paljon liddketta otetaan

Tavanomainen annos on yksi Ibandronate ratiopharm 50 mg tabletti vuorokaudessa. Jos sinulla on jokin
kohtalainen munuaissairaus, 1ddkari saattaa vihentdd annostustasi yhteen tablettiin joka toinen pdiva. Jos
sinulla on jokin vaikea munuaissairaus, ladkéri saattaa pienentdd annostustasi yhteen tablettiin viikossa.

Jos otat enemméin Ibandronate ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Juo kokonainen lasillinen maitoa ennen l4dkériin/sairaalaan 1ihto4. Al yritd oksentaa lidkettd, dlikd mene
makuulle.

Jos unohdat ottaa Ibandronate ratiopharm tabletin

Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos annostuksesi on yksi tabletti
paivéssd, jatd unohtunut annos ottamatta. Jatka sitten ottamalla yksi tabletti seuraavana péivana, aivan kuten
tavallisesti. Jos annostuksesi on yksi tabletti joka toinen pdiva tai kerran viikossa, kysy ldakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta, miten sinun tulee menetella.

Jos lopetat Ibandronate ratiopharmin kiyton
Ota Ibandronate ratiopharm tablettisi jatkuvasti niin kauan kuin ladkéri maaraa, silld tata 1adkettd on otettava
saannollisesti, jotta se vaikuttaisi oikealla tavalla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Ota heti yhteys sairaanhoitajaan tai ladkariin, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista, silld saatat tarvita valitonti hoitoa:

Yleiset (esiintyvit enintdéin yhdella lddkkeen kéyttdjalla kymmenestd):
- pahoinvointi, ndrastys, nielemiskipu (ruokatorventulehdus).

Melko harvinaiset (esiintyvét enintdan yhdelld lddkkeen kayttdjillé sadasta):
- vaikea-asteinen mahakipu. Tdmaé saattaa olla ohutsuolen alkuosan (pohjukaissuoli) vuotavan haavan tai
mahalaukun tulehduksen (gastriitin) oire.

Harvinaiset (esiintyvét enintédén yhdelld laékkeen kayttédjalld tuhannesta):

- pitkddn jatkuva silmékipu ja -tulehdus

- uudenlaisen kivun, heikon tai epamiellyttidvéin olon ilmaantuminen reiteen, lonkkaan tai nivusiin. Nama
oireet voivat olla varhaisia merkkejé epétyypillisesté reisiluun murtumasta.

Hyvin harvinaiset (esiintyvét enintdan yhdelld 1ddkkeen kayttdjalla10 000:sta)

- kipua tai arkuutta suussa tai leuassa, miké saattaa olla varhainen merkki vakavista leukaluuhun
liittyvistd ongelmista (leukaluun osteonekroosi eli luukudoksen kuolio)

- Kerro lddkarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat olla
korvan luuvaurion oireita.



- kutina; kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotusta, johon liittyy hengitysvaikeuksia. Olet saattanut
saada vaikean ja mahdollisesti jopa henked uhkaavan allergisen reaktion.
- vaikea-asteiset ihoreaktiot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- astmakohtaukset.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Yleiset (esiintyvit enintddn yhdelld ladkkeen kayttdjalla kymmenestd):
- vatsakivut, ruoansulatusvaivat

- alhainen kalsiumpitoisuus veressa

- heikko olo.

Melko harvinaiset (esiintyvéit enintdén yhdelld lddkkeen kayttéjélla sadasta):
- rintakivut

- kutina tai pistelyt ihossa (parestesiat, eli harhatuntemukset)

- influenssan kaltaiset oireet, yleinen huonovointisuus tai kivut

- kuiva suu, outo maku suussa tai nielemisvaikeudet

- anemia (verenvahyys)

- kohonneet virtsa-aine- ja lisdkilpirauhasarvot veressa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Ibandronate ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi ladkettd ulkopakkauksessa tai lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin ("Kéyt.
viim.” tai "EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttOpdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttimattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ibandronate ratiopharm sisaltia

Vaikuttavana aineena yhdessa tabletissa on 56,25 mg ibandronihapon natriummonohydraattisuolaa, mika

vastaa 50 mg ibandronihappoa.

Muut tablettiytimen siséltdmait aineet ovat laktoosimonohydraatti, krospovidoni (E 1202), mikrokiteinen
selluloosa (E 460), kolloidinen vedeton piidioksidi (E 551) ja natriumstearyylifumaraatti.



Muut kalvopiillysteen sisdltimét aineet ovat polyvinyylialkoholi, makrogolit/PEG 3350, talkki (E 553b) ja
titaanidioksidi (E 171).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ibandronate ratiopharm 50 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pitkulainen tabletti, jonka toiselle puolelle
on kaiverrettu "I9BE” ja toiselle puolelle 50,

Tabletteja on saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 126, 168, 210 tai 1x7 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89134 Blaubeuren

Saksa

Synthon BV
Microweg 22, 6545CM Nijmegen
Alankomaat

Synthon Hispania

Castello 1, Poligono Las Salinas,
08830 sant Boi de Llobregat
Espanja

Lisétietoja tastii ldiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.2.2020.



Bipacksedel: Information till patienten

Ibandronate ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibandronate ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Ibandronate ratiopharm
Hur du anvinder Ibandronate ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ibandronate ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Ibandronate ratiopharm ér och vad det anvinds for

Ibandronate ratiopharm tabletter innehaller ibandronatsyra som aktiv substans. Ibandronatsyra tillhor en
grupp lakemedel som kallas bisfosfonater.

Ibandronate ratiopharm tabletter anvdnds for behandling av vuxna med brdstcancer som spritt sig till

benbyggnaden (med s.k. skelettmetastaser):

- lakemedlet hjélper till att forebygga uppkomsten av frakturer (benbrott)

- lakemedlet hjédlper dven till att forebygga andra sddana skelettkomplikationer som kunde kréva
stralbehandling eller operativa ingrepp.

Effekten av Ibandronate ratiopharm grundar sig pé att lakemedlet minskar forlusten av kalcium fran skelettet.
Detta forhindrar din benbyggnad fran att forsvagas ytterligare.

2. Vad du behéver veta innan du tar Ibandronate ratiopharm

Anvénd inte Ibandronate ratiopharm tabletter

- om du ir allergisk mot ibandronatsyra eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har vissa problem med matstrupen, sdsom fortrangningar eller sviljsvarigheter.

- om du inte kan sté eller sitta upprétt i minst en timme (60 minuter) at gdngen.

- om kalciumhalten i ditt blod &r, eller tidigare har varit, 14g.

Ta inte Ibandronate ratiopharm om néagot av de ovanndamnda géller i ditt fall. Om du kdnner dig oséker pa
nagot, rddgor med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibandronate ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

En biverkning som kallas osteonekros i kidken (ONJ) (forstorelse av benviavnaden i kéken) har rapporterats i
mycket sédllsynta fall efter marknadsgodkédnnandet hos patienter som far Ibandronate ratiopharm for
cancerrelaterade tillstind. ONJ kan ocksa intréffa efter avslutad behandling.



Det ar viktigt att forsoka forebygga att ONJ utvecklas da det &r ett smértsamt tillstdnd som kan vara svart att
behandla. For att minska risken for att osteonekros utvecklas i kiken s finns det vissa forsiktighetsatgérder
som du bor vidta.

Innan du far behandling, tala om for lékare eller apotekspersonal om:

- du har négra problem med din mun eller tdnder sdsom délig tandhélsa, tandkottsproblem eller en
planerad tandutdragning

- du inte far regelbunden tandvérd eller inte har genomgatt en tandundersékning pa linge

- du ar rokare (eftersom det kan 6ka risken for tandproblem)

- du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvénds for att behandla eller forebygga bensjukdomar)

- du tar lakemedel som kallas kortikosteroider (sdsom prednisolon eller dexametason)

- du har cancer.

Din lékare kan be dig genomgé en tandunderskning innan behandlingen med Ibandronate ratiopharm borjas.

Medan du behandlas ska du upprétthalla en god munhygien (inklusive ordinarie tandborstning) och g pa
regelbundna tandkontroller. Om du har tandprotes bor du se till att dessa passar ordentligt. Om du far
tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand), informera din likare om din
tandbehandling och tala om for din tandlékare att du behandlas med Ibandronate ratiopharm.

Kontakta din ldkare och tandldkare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tinder
sasom losa tinder, smarta eller svullnad eller sar som inte ldker eller vétskar eftersom detta kan vara tecken
pa osteonekros i kdken.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibandronate ratiopharm tabletter:
- om du é&r allergisk mot andra bisfosfonater

- om du har sviljsvarigheter eller matsméltningsproblem

- om halten av vitamin D eller ndgot mineral (salt) i ditt blod ar ovanligt hog eller lag
- om du har njurproblem.

Irritation, inflammation eller sérbildning i matstrupen (esofagus) kan intrdffa, ofta med symtom som

svar smirta i brostet, svar smérta efter att du svalt mat eller vétska, svart illaméende eller kriakningar, sérskilt
om du inte dricker ett fullt glas vatten och/eller om du ligger ner inom en timme efter att du tagit Ibandronate
ratiopharm tabletter. Om du far dessa symtom, ska du sluta ta Ibandronate ratiopharm tabletter och kontakta
din ldkare omedelbart (se avsnitt 3 och 4).

Barn och ungdomar
Ibandronate ratiopharm tabletter far inte anvéndas for behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och Ibandronate ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Detta eftersom vissa andra likemedel kan péverkas av ibandronatsyra, och en del andra likemedel 4 sin sida
kan inverka pa effekten av Ibandronate ratiopharm.

Det dr speciellt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du anvénder nigot av foljande:

- kosttillskott som innehéller kalcium, magnesium, jérn eller aluminium

- acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska och smartstillande 1akemedel (NSAID-
lakemedel), som ibuprofen eller naproxen. Detta eftersom saval NSAID-ldkemedel som
ibandronatsyra kan orsaka mag- och tarmirritation.

- nagot antibiotikum av typen aminoglykosider (t.ex. gentamicin) som ges i form av injektioner,
eftersom bade aminoglykosiderna och ibandronatsyran i Ibandronate ratiopharm kan sénka
kalciumhalten i ditt blod.

Bruk av lakemedel som sénker surhetsgraden i din magsick, som t.ex. cimetidin eller ranitidin, kan ge en l4tt
Okning av effekten hos Ibandronate ratiopharm.



Ibandronate ratiopharm med mat och dryck
Ta inte Ibandronate ratiopharm med mat eller ndgon annan dryck férutom vatten, eftersom ibandronatsyra ér
mindre effektivt om det tas med mat eller dryck (se avsnitt 3).

Ta Ibandronate ratiopharm tidigast 6 timmar efter att du har étit, druckit eller tagit ndgot annat lakemedel
eller kosttillskott (som innehéller t.ex. kalcium (mjo6lk), aluminium, magnesium och jiarn). Vatten kan du
dock dricka nér som helst. Efter att du tagit din tablett, ska du vénta minst 30 minuter innan du &ter, dricker
eller tar ndgot annat ldkemedel eller kosttillskott (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
Ta inte Ibandronate ratiopharm om du dr gravid, ammar eller planerar att skaffa barn. Radfréga lékare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du kan kora och anvinda maskiner eftersom ibandronatsyra inte forvéntas ha ndgon effekt (eller endast har
en forsumbar effekt) pa din forméga att framfora fordon eller anvinda maskiner. Diskutera med ldkare innan
du kor bil eller anviander verktyg/maskiner.

Ibandronate ratiopharm innehaller laktos

Om din lékare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
denna medicin.

Ibandronate ratiopharm innehéaller natrium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. dr nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Ibandronate ratiopharm
Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ta din tablett tidigast 6 timmar efter att du har atit, druckit eller tagit ndgot annat ldkemedel eller kosttillskott
forutom vatten. Vatten med hog kalciumkoncentration ska inte anvidndas. Om det finns misstanke om
eventuella hoga kalciumhalter i kranvattnet (s.k. hart vatten), reckommenderas att flaskvatten med l1agt
mineralinnehall anvénds.

Likaren vill eventuellt f6lja upp dina blodvirden medan du tar Ibandronate ratiopharm for att forsikra sig
om att du far en dos som &r lamplig just for dig.

Instruktioner for hur tabletterna ska tas
Det ar viktigt att du tar Ibandronate ratiopharm vid ratt tidpunkt och pa ritt sitt, eftersom ldkemedlet kan
orsaka irritation, inflammation eller sar i matstrupen.

Du kan hjélpa till att férebygga sadana reaktioner genom att f6lja nedanstaende instruktioner:

- Ta din tablett sa fort du stigit upp pa morgonen och innan du étit eller druckit négot eller tagit nagra
andra mediciner/kosttillskott.

- Ta tabletten tillsammans med ett helt glas vatten (ca 2 dl). Drick inte ndgot annat &n vatten da du tar
tabletten.

- Svilj tabletten hel. Du far varken tugga eller suga pa den, krossa den eller lata den smélta i munnen.

- Vinta minst 30 minuter efter att du tagit tabletten innan du &ter din forsta maltid for dagen, dricker
nagot eller tar andra ldkemedel eller kosttillskott.

- Ta tabletten i upprétt lage (sittande eller stdende) och forbli 1 upprétt 1age 1 en timmes (60 min.) tid,
eftersom en del av lakemedlet annars kan ldcka tillbaka upp i matstrupen.

Hur mycket liikemedel ska man ta



Vanlig dos ér en Ibandronat ratiopharm 50 mg tablett per dag. Om du har ndgot méttligt njurbesvir, kan
lakaren minska dosen till en tablett varannan dag. Om du har allvarliga njurproblem, kan ldkaren minska
dosen till en tablett per vecka.

Om du har tagit for stor méingd av Ibandronate ratiopharm

Om du fatt i dig for stor midngd 1dkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
Drick ett helt glas mj6lk innan du beger dig ivég till ldkare/sjukhus. Forsok inte framkalla krdkningar och
lagg dig inte ner.

Om du har glomt att ta Ibandronate ratiopharm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du f6ljer en dosering pé en tablett per dag, ska
du 14ta bli att ta den bortglomda tabletten och &terga till normal dosering foljande morgon igen. Om du tar en
tablett varannan dag eller en gang per vecka, bor du vinda dig till lakare eller apotekspersonal for ndrmare
anvisningar om hur du ska gora.

Om du slutar att ta Ibandronat ratiopharm
Ta Ibandronat ratiopharm kontinuerligt sa ldnge som lékaren har ordinerat. Detta likemedel bor tas
regelbundet for att den skall verka pa ritt sétt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Kontakta omedelbart sjukskoterska eller likare om du observerar nigon av foljande allvarliga
biverkningar, eftersom du kan behova bradskande likarvard:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- sjukdomskénsla, halsbridnna och svérigheter att svilja (inflammation i matstrupen).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- svara magsmartor. Detta kan vara ett tecken pa blodande sér i den forsta delen av tunntarmen
(tolvfingertarmen) eller magsédcksinflammation (gastrit).

Sillsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvandare av 1 000)
langvarig smarta eller inflammation i 6gat
ny typ av smaérta, svaghetskénsla eller kinsla av obehag i 1ar, hoft eller [jumske. Detta kan vara tidiga
tecken pa en ovanlig typ av larbensfraktur.

Mycket séillsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvéndare av 10 000)
smirta eller dmhet i mun eller kike, vilket kan vara tidiga tecken pé allvarliga kékproblem
(osteonekros i kikbenet, d.v.s. dod benvidvnad)
Tala med lékare om du har 6ronsmérta, flytning frén orat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.
klada; svullnad i ansikte, 1dppar, tunga och svalg med svarigheter att andas. Du kan ha fatt en allvarlig
och mgjligen livshotande allergisk reaktion.
allvarliga hudreaktioner.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data):
- astmaattack.

Andra maojliga biverkningar
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Vanliga (kan férekomma hos hogst 1 anvéndare av 10):
magsmartor, matsmaltningsbesvar
lag kalciumhalt i blodet
svaghetskénsla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos férre &n 1 anvéndare av 100):
- brostsmaértor
klada eller stickningar i huden (parestesier, d.v.s. kénselvillor)
influensaliknande symtom, allmén sjukdomskénsla, smérta
muntorrhet, konstig smak i munnen eller sviljsvarigheter
anemi (blodbrist)
hoga nivéer av urinimne och paratyreoideahormon i blodet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Ibandronate ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och blisterkortet efter ”Utg. dat.” eller ’EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Varje Ibandronate ratiopharm 50 mg tablett innehéller 56,25 mg natriummonohydratsalt av ibandronatsyra
som aktiv substans, vilket motsvarar 50 mg ibandronatsyra.

Ovriga innehallsimnen i tablettkiirnan #r laktosmonohydrat, krospovidon (E 1202), mikrokristallin cellulosa
(E 460), kolloidal vattenfri kiseldioxid (E 551) och natriumstearylfumarat.

Ovriga innehallsémnen i filmdrageringen #r polyvinylalkohol, makrogoler/PEG 3350, talk (E 553b) och
titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibandronate ratiopharm 50 mg filmdragerade tabletter &r vita eller naturvita, avlanga tabletter ingraverade
med "I9BE” pa den ena sidan och ”50” p& den andra sidan av tabletterna.

Tabletterna finns att {4 i blisterforpackningar med

7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 126, 168, 210 eller 1x7 tabletter.

1"



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89134 Blaubeuren
Tyskland

Synthon BV
Microweg 22, 6545CM Nijmegen
Nederlidnderna

Synthon Hispania

Castelld 1, Poligono Las Salinas,
08830 sant Boi de Llobregat
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 4.2.2020.
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