Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05334-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

Ibandronic acid STADA 3 mg
injekény roztok

Kyselina ibandronova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibandronic acid STADA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ibandronic acid STADA
Ako sa Ibandronic acid STADA podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibandronic acid STADA

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdPE

1. Co je Ibandronic acid STADA a na o sa pouZiva

Kyselina ibandronova patri do skupiny liekov nazyvanych bisfosfonaty. Ibandronic acid STADA 3 mg
obsahuje lie¢ivo kyselinu ibandronovi.

Kyselina ibandrénova moze zvratit’ ibytok kostnej hmoty zastavenim d’al§icho tbytku kostnej hmoty
a zvySenim tvorby kostnej hmoty u vaésiny zien, ktoré ju uzivaju, i ked’ zeny nemusia vidiet’ alebo
citit’ rozdiel. Kyselina ibandronova méze pomoct’ znizit’ riziko zlomenin kosti (fraktur). Toto zniZenie
rizika sa dokézalo pri zlomeninach stavcov chrbtice, ale nie pri zZlomeninach v oblasti bedrového kibu.

Kyselina ibandronova vam bola predpisana na lie¢bu osteopordzy po menopauze, pretoze mate
zvySené riziko zlomenin. Osteopordza je rednutie a oslabenie kosti, Co je ¢asté u zien po menopauze.
V menopauze vajeCniky prestavaji vytvarat’ zensky hormon estrogén, ktory pomaha udrzat’ kostru
zeny v dobrom stave. Cim skor u Zeny nastane menopauza, tym je vyssie riziko zlomenin pri
osteoporoze.

Dal§imi faktormi, ktoré mozu zvysit riziko zlomenin, su:
- nedostato¢ny prijem vapnika a vitaminu D zo stravy

- fajcenie alebo nadmerné pitie alkoholu

- nedostatok chddze alebo iného zatazového cvicenia

- vyskyt osteoporozy v rodine

Zdravy zivotny §tyl vam tiez prispeje aby ste dosiahli ¢o najvacsi uzitok z liecby. K tomu patri
vyvazena strava bohatd na vapnik a vitamin D, chddza alebo zat'azové cviCenie, nefajcit’ a nepit’
nadmerné mnozstvo alkoholu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ibandronic acid STADA

Ibandronic acid STADA vam NESMU podat’

- ak ste alergicka na kyselinu ibandronovt alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6), - ak mate alebo ste mali nizku hladinu vapnika v krvi. Porad’te sa, so svojim
lekarom.
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Upozornenia a opatrenia

U pacientov, ktori dostavali kyselinu ibandronovu na liecbu osteopordzy, sa v hlaseniach po uvedeni
lieku na trh vel'mi zriedkavo zaznamenali pripady vedlajsich u€inkov, tzv. osteonekrozy ¢el'uste
(ONJ) (poskodenie kosti ¢el'uste). ONJ sa mdze objavit’ aj po ukonéeni liechy.

Je dolezité, aby ste sa snazili a predchadzali vyvinu ONJ, pretoze je to bolestivy stav, ktory je tazké
liecit. Aby sa zniZilo riziko vzniku osteonekr6zy ¢eluste, mali by ste dodrziavat’ nasledovné opatrenia.

Pred zaciatkom lie¢by povedzte svojmu lekarovi/ zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi),

ak:

e mate akékol'vek problémy s tstami alebo zubami, ako napriklad: zuby v zlom zdravotnom stave,
problémy s d’asnami alebo planovanu extrakciu (trhanie) zuba

e nemate pravidelnu zubnt starostlivost’ alebo nemate pravidelné zubné prehliadky pocas dlhého

obdobia

fajcite (ked’ze to moze zvysit riziko problémov so zubami)

ste boli predtym lieeny bisfosfonatmi (pouzivaju sa na liecbu alebo prevenciu poruchy kosti)

uzivate lieky, ktoré sa volaju kortikosteroidy (ako napriklad prednizén alebo dexametazon)

mate rakovinové ochorenie

Vas lekar vas moze poziadat’, aby ste pred zacatim liecby Ibandronicom acid STADA absolvovali
preventivnu zubnu prehliadku.

V priebehu liecby by ste mali dbat’ na dobru hygienu tstnej dutiny (vratane pravidelného cistenia
zubov) a absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubnu protézu, mali by ste sa uistit’, Ze
zapada spravne. Ak ste v starostlivosti stomatologa alebo planujete podstupit’ stomatologicky vykon
(napr. vytrhnutie zuba), informujte vasho lekara o tom, Ze ste v starostlivosti zubara a povedzte vaSmu
zubarovi, ze sa lieite Ibandronicom acid STADA.

Vyhladajte okamzite svojho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytna problémy s istami alebo zubami,
ako napriklad strata zuba, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa rany a vytok, ked’ze to mézu byt
priznaky osteonekrdzy celuste.

Niektoré pacientky musia byt’ zvlast’ opatrné pri pouzivani injek¢éného roztoku Ibandronicu acid
STADA. Predtym, ako vam podaji Ibandronic acid STADA, obrat'te sa na svojho lekara

o ak mate alebo ak ste niekedy mali problémy s oblickami, zlyhanie obli¢iek alebo ak ste
potrebovali dialyzu, alebo ak mate akékol'vek iné ochorenie, ktoré mdze poskodit’ vase oblicky.

o ak mate akékol'vek poruchy mineralneho metabolizmu (napriklad nedostatok vitaminu D).

o pocas lieCby kyselinou ibandronovou musite uzivat’ vapnik a vitamin D vo forme vyzivovych
doplnkov. Ak ich nemézete uzivat, musite o tom informovat’ svojho lekara.

o ak mate problémy so srdcom a lekar vam odporucil obmedzit’ denny prijem tekutin.

U pacientov lieenych intravendzne (vnitrozilovo) kyselinou ibandronovou sa hlasili pripady
zavaznych, niekedy az smrtel'nych alergickych reakcii. Ak pocitite priznaky, ako je
dychavi¢nost/tazkosti s dychanim, pocit zvierania hrdla, opuch jazyka, zavrat, pocit straty vedomia,
scervenenie alebo opuch tvare, vyrazka na tele, nevolnost’ a vracanie, okamzite mate na to upozornit’
svojho lekara alebo zdravotnu sestru (pozri Cast’ 4).

Deti a dospievajuci
Ibandronic acid STADA sa nesmie podavat’ detom ani dospievajiicim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Ibandronic acid STADA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,

svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ibandronic acid STADA je ur¢eny len na pouzitie u zien po menopauze a nesmu ju pouzivat’ zeny,
ktoré este mozu otehotniet’.

Neuzivajte Ibandronic acid STADA, ak ste tehotnd alebo ak dojcite.

Predtym ako zaénete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa predpoklada, ze kyselina ibandrénova nema
ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ibandronic acid STADA 3 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa Ibandronic acid STADA podava

Odportcana davka vnutrozilovej injekcie Ibandronicu acid STADA su 3 mg (1 naplnena injek¢éna
strickacka) podané jedenkrat kazdé 3 mesiace.

Injekciu mé podat’ do Zily lekar alebo kvalifikovany/zaskoleny zdravotnicky pracovnik.
Nepodavajte si injekciu sama.

Injekény roztok sa musi podat’ len do Zily a nie do iného miesta na tele.

Pokracdovanie v podavani Ibandronicu acid STADA

Aby ste mali ¢o najvacsi uzitok z liecby, je dolezité, aby ste injekciu dostavali pravidelne kazdé 3
mesiace tak dlho, ako vam to predpiSe vas lekar.

Kyselina ibandronova lie¢i osteoporozu len dovtedy, kym dostavate liecbu, aj ked’ nevidite alebo
necitite rozdiel. Po 5 rokoch pouzivania Ibandronicu acid STADA sa porad’te so svojim lekarom, ¢i
mate pokra¢ovat’ v uzivani Ibandronicu acid STADA.

UZzivajte tiez vapnik a vitamin D vo forme vyzivovych doplnkov tak, ako vam odporucil vas lekar.

AK dostanete vysSiu davku Ibandronicu acid STADA, ako mate
Moze to viest’ k nizkym hladindm vapnika, fosforu alebo horc¢ika v krvi. Vas lekar prijme opatrenia na
upravu takychto zmien a méze vam podat’ injekciu s obsahom tychto mineralov.

AK vynechate davku Ibandronicu acid STADA
Dohodnite si navstevu u lekara, aby ste ¢o najskor dostali nasledujucu injekciu. Potom budete znovu
dostavat’ injekciu kazdé 3 mesiace od datumu podania poslednej injekcie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ informujte zdravotni sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykoPvek
z nasledovnych zavaznych vedl’ajSich ucinkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

*  svrbenie, opuch tvére, pier, jazyka a hrdla spolu so st'azenym dychanim.

*  pretrvavajuca bolest’ a zapal oka (ak pretrvava)

«  nova bolest, slabost’ alebo t'azkosti so stehnom, bedrovym kibom alebo slabinou. MézZete mat’
skoré prejavy moznej nezvycajnej zlomeniny stehennej kosti.
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Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

*  bolest’ alebo bolestivé miesto v Gstach alebo ¢el'usti. MézZete mat’ skoré prejavy zavaznych
problémov s ¢el'ustou (nekrdza (odumretie kostného tkaniva) cel'ustnej kosti).

« ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat’te sa na svojho lekara. Mohli by to
byt’ prejavy poskodenia kosti v uchu.

*  zadvazna, potencialne zivot ohrozujtca alergicka reakcia (pozri ¢ast’ 2).

*  zadvazné neziaduce kozné reakcie.

DalSie mozné vedlajSie u¢inky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

*  bolest hlavy

*  bolest’ zaludka (ako gastritida) alebo bolest’ brucha, porucha travenia, nevol'nost,, hnacka alebo
zapcha

«  bolest svalov, kibov alebo chrbta

*  pocit tinavy a vycerpanosti

»  priznaky podobné chripke, vratane horucky, triasky a chvenia, pocitu nepohodlia, bolesti kosti a
bolesti svalov a kibov. Informujte zdravotnii sestru alebo lekéra, ak vam niektoré Gi¢inky
spOsobuju tazkosti alebo trvaju dlhsie ako niekol’ko dni.

*  vyrazka.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

o zapal zily

*  bolest alebo poranenie v mieste injekcie

*  priznaky nizkej hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia) vratane svalovych kf¢ov alebo kicov
a/alebo pocitu mrav¢enia v prstoch alebo okolo st

*  bolest kosti

*  pocit slabosti

*  astmatické zachvaty

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
» zihlavka

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibandronic acid STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni Skatule a na injekénej
striekacke po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni danom v mesiaci.

Osoba, ktora injekciu podava, musi zlikvidovat’ vSetok nepouzity roztok a vyhodit’ pouzita injekénu
striekacku a injek¢ént ihlu do nddoby na odpad.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibandronic acid STADA 3mg v naplnenej injekénej striekacke obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Liecivo je kyselina ibandronova. Jedna naplnena injek¢na strickacka obsahuje 3 mg kyseliny
ibandronovej v 3 ml roztoku (ako 3,375 mg monohydratu sodnej soli kyseliny ibandronovej).

. Dalsie zlozky st chlorid sodny, hydroxid sodny (E524) (na upravu pH), kyselina octova 98%,
octan sodny, trihydrat a voda na injekcie.

AKo vyzera Ibandronic acid STADA 3mg v naplnenych injekénych striekackach a obsah balenia

Ibandronic acid STADA 3mg injekény roztok v naplnenych injekénych strickackach je ¢iry,
bezfarebny roztok. Kazda naplnena injekéna strickacka obsahuje 3 ml roztoku.

Ibandronic acid STADA 3 mg je dostupny v baleniach s 1 naplnenou injekénou striekackou a 1
injek¢énou ihlou, s 5 naplnenymi injekénymi striekackami a 5 injekénymi ihlami alebo s 10
naplnenymi injekénymi strickackami a 10 ihlami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca
Synthon BV Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandsko

Synthon Hispania SL, Castellé 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanielsko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Aliud Pharma GmbH, Gottlieb-Daimler-Str. 19, 89150 Laichingen, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Ibandronate EG 3 mg/3 ml oplossing voor injectie

Holandsko Ibandroninezuur CF 3 mg/3 ml, oplossing voor injectie, voorgevulde spuit
Luxembursko Ibandronate EG 3 mg/3 ml solution injectable

Mad’arsko Ibandronsav Stada 3 mg/ 3 ml oldatos injekcio

Nemecko Ibandronsdure STADA 3 mg Injektionslésung

Rakusko Ibandronsdure STADA 3 mg Injektionsldsung

Slovensko Ibandronic acid STADA 3 mg, injekény roztok

Slovinsko Ibandronska kislina STADA 3 mg raztopina za injiciranje

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov.
INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
Viac informacii si pozrite, prosim, v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Podavanie Ibandronicu acid STADA 3mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke:
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Ibandronic acid STADA 3mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa ma podavat’ injek¢ne
intravendzne pocas 15-30 sekiind.

Roztok je drazdivy, preto je dolezité prisne dodrziavat’ intravenozny sposob podania. Ak ho
neumyselne podate do tkaniva okolo ciev, pacienti mozu pocitit’ lokalne podrazdenie, bolest’ a zapal v
mieste podania injekcie.

Ibandronic acid STADA 3mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa nesmie miesat’ s
roztokmi obsahujticimi vapnik (ako je Ringerov laktatovy roztok, vapenata sol’ heparinu) alebo s
inymi intraven6zne podavanymi liekmi. Ak sa Ibandronic acid STADA 3mg podava do existujuceho
intravendzneho infuzneho pristupu, infuzny roztok sa ma obmedzit’ bud’ na izotonicky fyziologicky
roztok, alebo na 50 mg/ml (5%) roztok glukozy.

Vynechana davka:

Ak sa vynechd déavka, injekcia sa ma podat’ hned’, len €o je to mozné. Potom sa injekcie maju
naplanovat’ kazdé 3 mesiace od datumu podania poslednej injekcie.

Predavkovanie:
Nie su k dispozicii ziadne $pecifické informacie o liecbe predavkovania kyselinou ibandrénovou.

Na zaklade poznatkov tejto skupiny zlucenin intravenozne preddvkovanie méze mat’ za nasledok
hypokalciémiu, hypofosfatémiu a hypomagneziémiu, ktord moze spdsobit’ parestéziu. V zavaznych
pripadoch moZze byt’ potrebna intraven6zna infiizia vhodnych davok glukonatu vapenatého, draslika
alebo fosfore¢nanu sodného a siranu hore¢natého.

VSeobecné odporucanie:

Ibandronic acid STADA 3mg injekény roztok Vv naplnenej injekénej striekacke, tak ako iné
bisfosfonaty podavané intravenozne, moze sposobit’ prechodny pokles hodnét vapnika v sére.

Pred zacatim lie¢by Ibandronicom acid STADA 3mg sa maju zhodnotit” a G¢inne lie€it’ hypokalciémia
a d’alsie poruchy kosti a metabolizmu mineralov. U vSetkych pacientok je dolezity dostatoény prijem
vapnika a vitaminu D. VSetky pacientky musia uzivat’ vapnik a vitamin D vo forme vyzivového
doplnku.

Pacientky so sprievodnymi ochoreniami alebo ktoré stibezne uzivaju lieky, ktoré mézu mat’ neziaduce
ucinky na obli¢ky, sa maju pocas lieCby pravidelne kontrolovat’ v sulade s klinickou praxou.

Vsetok nepouzity injekény roztok, injek¢na strickacka a injek¢nd ihla sa maju zlikvidovat’ v stilade s
narodnymi poziadavkami.



