Ldkemedelsverket 2014-06-02

Bipacksedel: Information till anviindaren

Ibandronat Sandoz 6 mg koncentrat till infusionsviitska, losning
ibandronatsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

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

- Om du far nigra biverkningar tala med din lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibandronat Sandoz ir och vad det anvinds for

Vad du beho6ver veta innan du anviander Ibandronat Sandoz
Hur du anvénder Ibandronat Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Ibandronat Sandoz ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU S e

1. Vad Ibandronat Sandoz ir och vad det anvands for

Ibandronat Sandoz innehaller den aktiva substansen ibandronatsyra, som tillhor en grupp av ldkemedel
som kallas bisfosfonater.

Ibandronat Sandoz dr indicerat till vuxna och forskrivs till dig om du har brostcancer som har spritt sig
till skelettet (sé& kallade skelettmetastaser):

e Det hjilper till att forebygga benbrott (frakturer)

o Det hjilper till att forebygga andra skelettproblem som kan behova kirurgi eller stralbehandling.

Ibandronat Sandoz kan ocksa forskrivas om du har 6kade kalciumnivéer i blodet som beror pé en
tumor.

Ibandronat Sandoz verkar genom att minska méangden kalcium som forsvinner frén skelettet. Detta
forhindrar skelettet fran att bli skorare.

Ibandronatsyra som finns i Ibandronat Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ibandronat Sandoz

Anvind inte Ibandronat Sandoz

o om du dr allergisk mot ibandronatsyra eller ndgot annat innehallsémne i detta ladkemedel (anges
1 avsnitt 6)
o om du har, eller ndgon géng tidigare har haft, 1dga halter av kalcium i blodet.

Ta inte detta ldkemedel om nagot av det som ndmns ovan géller for dig. Om du ar oséker, tala med din
lakare eller sjukskdterska innan du tar Ibandronat Sandoz.

Varningar och forsiktighet
Tala med din ldkare eller sjukskoterska innan du far Ibandronat Sandoz:
o om du dr allergisk mot nagra andra bisfosfonater
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o om du har hoga eller laga nivéer av vitamin D eller av ndgon annan mineral

o om du har problem med njurarna.

o om du har hjartproblem och ldkaren har rekommenderat att du ska begrénsa ditt dagliga
vitskeintag.

Om nagot av ovanstdende géller dig (eller om du ar osdker), tala med lakare eller apotekspersonal
innan du far Ibandronat Sandoz.

Om du far tandvard eller genomgér tandkirurgi eller vet att det kommer att goras framdver, informera
din tandlékare om att du behandlas med Ibandronat Sandoz.

Fall med allvarlig, ibland dodlig allergisk reaktion har rapporterats hos patienter som behandlats med
intravends ibandronatsyra.

Om du upplever nagot av foljande symtom, t.ex. andfadddhet/svarighet att andas, tranghetskéinsla i
halsen, svullnad av tungan, yrsel, kinsla av forlorat medvetande, rodnad eller svullnad i ansiktet,
hudutslag, illaméende och krdkning, ska du omedelbart kontakta lakare eller sjukskoterska (se avsnitt
4).

Barn och ungdomar
Ibandronat Sandoz ska inte anvéndas till barn eller tonaringar under 18 ars élder.

Andra liikkemedel och Ibandronat Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Anledningen é&r att Ibandronat Sandoz kan péverka hur andra 1ikemedel verkar. Vissa
andra lakemedel kan ocksa paverka hur Ibandronat Sandoz verkar.

Tala speciellt om for din liikare eller apotekspersonal om du tar en typ av antibiotikainjektion som
kallas “aminoglykosid” sa som gentamicin eftersom bade aminoglykosider och Ibandronat Sandoz kan
sdnka méangden kalcium i blodet.

Graviditet och amning
Ta inte Ibandronat Sandoz om du 4r gravid, planerar att bli gravid eller ammar. Radfréga likare eller
apotekspersonal innan du anvander négot lakemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Du kan kora bil och anvénda maskiner eftersom Ibandronat Sandoz férvéintas ha ingen eller forsumbar
effekt pé din forméga att kora bil och anvénda maskiner. Tala med din ldkare innan du kor bil,
anvénder maskiner eller verktyg.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ibandronat Sandoz innehaller natrium
Mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. dr nést intill "natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Ibandronat Sandoz
Att ta lakemedlet
o Ibandronat Sandoz ges normalt av ldkare eller annan sjukvardspersonal som har erfarenhet av
cancerbehandling.

e Det ges som en infusion i din ven.
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Din lékare kan gora regelbundna blodtester under tiden du far Ibandronat Sandoz. Detta for att
kontrollera att du far rétt méngd av likemedlet.

Hur stor méangd ska tas

Din ldkare kommer att rakna ut hur mycket Ibandronat Sandoz du ska fa beroende pa din sjukdom.
Om du har brostcancer som har spritt sig till skelettet &r den rekommenderade dosen 1 injektionsflaska
(6 mg) var 3-4:¢ vecka som ges som en infusion i din ven under d&tminstone 15 minuter.

Om du har f6rhojd kalciumniva i blodet beroende pé en tumdr, dr den rekommenderade dosen som ges
vid ett enstaka tillfdlle 2 mg eller 4 mg beroende pa din sjukdoms svérighetsgrad. Likemedlet ska ges
som en infusion i din ven under tva timmar. Ytterligare en dos kan &vervégas vid fall av otillrackligt
svar eller om din sjukdom &terkommer.

Din lékare kan anpassa dosen och tiden for den intravendsa infusionen om du har problem med
njurarna.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Tala med en sjukskoterska eller liikare omedelbart om du mérker nigon av foljande allvarliga
biverkningar — du kan behova bradskande likarvard:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o influensaliknande symtom, inklusive feber, skakningar och rysningar, obehagskénsla, trotthet,
skelettsmértor och dmmande muskler och leder. Dessa symtom forsvinner vanligtvis inom
nagra timmar eller dagar. Tala med sjukskdterska eller ldkare om négra biverkningar blir
besvérliga eller varar langre én ett par dagar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o ihéllande smirta i 6gonen och dgoninflammation

o ny smarta, svaghet eller obehag i laret, hoften eller l[jumsken. Detta kan vara tidiga tecken pa en
eventuell ovanlig larbensfraktur.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)

o smarta eller dmhet i munnen eller kéken, Detta kan vara tidiga tecken pa svara kdkproblem
(nekros (dod benvévnad) i kdkbenet).
o hudutslag, klada, svullnad i ansiktet, svullna l&ppar, svullen tunga och hals, med svarigheter att

andas. Du kan ha fatt en svar, eventuellt livshotande allergisk reaktion (se avsnitt 2).

Andra méjliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

forhojd kroppstemperatur.

magont, matsmiltningsbesvir, illamaende, krdkningar eller diarré (16s avforing)
laga halter av kalcium eller fosfater i blodet

forandringar av blodprovsresultat séisom gamma-GT eller kreatinin
ett hjartrytmproblem som kallas ’grenblock”

skelett- eller muskelsmairta

smarta eller stelhet i musklerna

huvudvérk, kénna sig yr eller svag

torst, halsont, smakforandringar

svullna ben eller fotter

ledvirk, artrit (ledinflammation) eller andra ledproblem
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problem med biskoldkdrteln

blamérken

infektioner

problem med 6gonen som kallas gra starr
hudproblem

tandproblem.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

skakningar och rysningar

din kroppstemperatur blir for 1ag (hypotermi)

ett tillstind som paverkar blodkérlen i hjirnan som kallas ”cerebrovaskulér stdrning” (stroke
eller hjarnblddning)

hjéart- och cirkulationsproblem (inklusive hjartklappning, hjartattack, hypertoni (hogt blodtryck)
och éderbrack

forédndringar i dina blodkroppar (anemi)

en hog niva av alkaliskt fosfat i blodet

vitskedkning och svullnad (lymfodem)

viétska i lungorna

magproblem sidsom “gastroenterit” (mag-tarminflammation) eller ”gastrit”
(magsicksinflammation)

gallsten

svérighet att tomma urinblasan (urinretention), blaskatarr (cystit)

migran

nervsmarta, skadad nervrot

dovhet

okad kénslighet for ljud, smak, beréring eller luktstdrningar

svarighet att svélja

munsar, lappinflammation (keilit), svampinfektion i munhéalan

klada eller stickningar pa huden runt munnen

smarta 1 backenet, flytningar, klada eller smarta i slidan

hudutvixt som kallas ’benign hudneoplasm”

minnesforlust

somnproblem, kdnna oro, kdnsloméssigt instabil eller humoérsviangningar
hudutslag

héravfall

smarta eller skada vid injektionsstallet

viktminskning

njurcysta (vitskefylld blésa i njuren).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sikerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Ibandronat Sandoz ska forvaras

Detta likemedel kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa etiketten efter Utg-dat. Utgéngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Efter spadning med natriumkloridlosning (0,9 %) och glukoslosning (5 %) &r injektionsvétskan
kemiskt och fysikaliskt stabil i 48 timmar vid 2—8 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska fardigblandad produkt anvéindas omedelbart. Om sa inte sker ar
forvaringstid och forvaringsvillkor fére administrering anvéindarens ansvar och ska normalt inte
Overstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte spadning skett under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att 16sningen innehéller partiklar eller inte ar klar.

Oanvind 16sning ska kasseras.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r ibandronatsyra. En injektionsflaska med 6 ml koncentrat till
infusionsvitska, 16sning, innehaller 6 mg ibandronatsyra (som 6,75 mg ibandronatnatrium,
monohydrat).

o Ovriga innehéllsimnen #r citronsyramonohydrat, natriumklorid, natriumhydroxid for justering

av pH, saltsyra for justering av pH och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ibandronat Sandoz dr en farglds, klar 16sning.

Injektionsflaska (av typ I-glas) forsluten med gummipropp av bromobutyl och aluminiumlock med
avdragbart polypropensigill.

Forpackningsstorlekar:
1, 3, 5 och 10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiljining

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark.

Tillverkare

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

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
eller

Sirton, Villaguardia, Italien

Denna bipacksedel dindrades senast: 2014-06-02
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Foljande uppgifter idr endast avsedda for hilso- och sjukvirdspersonal:

Dosering: Forebyggande av metastasorsakade skelettskador hos patienter med brostcancer och
skelettmetastaser

Den rekommenderade dosen vid forebyggande behandling av metastasorsakade skelettskador hos
patienter med brostcancer och skelettmetastaser ér 6 mg givet intravendst var 3:e till 4:e vecka. Dosen
ska ges som en infusion under atminstone 15 minuter.

Patienter med nedsatt njurfunktion

For patienter med mild njurfunktionsnedséttning (Clk- >50 och <80 ml/min) behdvs ingen
dosanpassning. Vid forebyggande behandling av metastasorsakade skelettskador hos patienter med
brostcancer och skelettmetastaser som har mattlig njurfunktionsnedséttning (Clkr>30 och <50 ml/min)
eller grav njurfunktionsnedséttning (Clkr <30 ml/min) ska f6ljande doseringsrekommendationer foljas:

Kreatininclearance Dos / Infusionstid ' Infusionsvolym *
(ml/min)
=50 6 mg / 15 minuter 100 ml
30< CLy, <50 6 mg/ 1 timme 500 ml
<30 2mg/ 1 timme 500 ml

' Administrering var 3:e till 4:e vecka
% 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning

En infusionstid pa 15 minuter har inte studerats hos cancerpatienter med CL,, < 50 ml/min.

Dosering: Behandling av onormalt forhéjda serumkalciumnivéier (hyperkalcemi) som en foljd
av tumorer

Ibandronat Sandoz ges vanligen pa sjukhus. Dosen bestdms av ldkaren och med hénsyn till f6ljande
faktorer.

Fore behandling med Ibandronat Sandoz ska patienten rehydreras adekvat med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumklorid. Hyperkalcemins svarighetsgrad saval som tumdrtyp ska tas i beaktande. Hos de flesta
patienter med svar hyperkalcemi (albuminkorrigerat serumkalcium* > 3 mmol/l eller > 12 mg/dl) &r en
engéingsdos pd 4 mg tillracklig. Hos patienter med mattlig hyperkalcemi (albuminkorrigerat serum-
kalcium < 3 mmol/l eller < 12 mg/dl) &r 2 mg en effektiv dos. Den hogsta dosen som har anvénts i
kliniska studier var 6 mg men denna dos ger inga ytterligare fordelar vad géller effekt.

*Notera att koncentrationerna av albuminkorrigerat serumkalcium berédknas enligt foljande:

Albuminkorrigerat serumkalcium (mmol/l) = serumkalcium (mmol/1 - [0,02 x albumin (g/1)] + 0,8
Eller
Albuminkorrigerat serumkalcium (mg/dl) = serumkalcium (mg/dl) + 0,8 x [4 - albumin (g/dl)]

For att konvertera albuminkorrigerat serumkalcium i mmol/l till mg/dl multiplicera med 4.

Vanligtvis kan en forh6jd serumkalciumniva sénkas till normal niva inom 7 dagar. Mediantiden till
aterfall (fornyad 6kning av serumalbuminkorrigerat serumkalcium mer 4n 3 mmol/l) var 18-19 dagar
med doser pa 2 mg och 4 mg. Mediantiden till &terfall var 26 dagar med en dos pa 6 mg.

Metod och administreringssitt
Ibandronat Sandoz koncentrat till infusionsvétska, 10sning ska administreras som intravends infusion.

For detta &andamél ska innehallet i injektionsflaskan anvindas enligt f6ljande:

o Vid forebyggande av skelettrelaterade hdndelser hos patienter med brostcander och
skelettmetastaser: innehéllet tillsétts till 100 ml isoton natriumkloridldsning eller till 100 ml 5 %
glukoslésning och infunderas under atminstone 15 minuter. Se dven doseringsavsnittet ovan for
patienter med nedsatt njurfunktion.
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o Behandling av onormalt forhdjda serumkalciumnivéer (hyperkalcemi) som en foljd av tumoérer
— innehéllet tillsétts till 500 ml isoton natriumkloridldsning eller till 500 ml 5 % glukoslésning
och infunderas under 2 timmar.

Observera:

For att undvika eventuella blandbarhetsproblem ska Ibandronat Sandoz koncentrat till infusionsvétska,
16sning endast blandas med isoton natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning. Losningar som
innehéller kalcium ska inte blandas med Ibandronat Sandoz koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Utspéddda 16sningar &r avsedda for engangsbruk. Endast klara 19sningar utan partiklar ska anvéndas.

Det rekommenderas att produkten anviands omedelbart efter utspadning (se avsnitt 5 ”Hur Ibandronat
Sandoz ska forvaras”).

Forsiktighet maste iakttas for att sdkerstilla att Ibandronat Sandoz koncentrat till infusionsvétska,
16sning ges intravenost, eftersom intra-arteriell tillforsel av beredningar som inte uttryckligen
rekommenderas for sddant &ndamal liksom ocksé extravasal administrering kan leda till
véivnadsskador.

Administreringsfrekvens
For behandling av onormalt forhdjda kalciumnivaer (hyperkalcemi) ges i allmédnhet Ibandronat Sandoz
koncentrat till infusionsvétska, 16sning i allmdnhet som en enstaka infusion.

Vid forebyggande behandling av metastasorsakade skelettskador hos patienter med brostcancer och
skelettmetastaser upprepas Ibandronat Sandoz-infusionerna var 3:e till 4:e vecka.

Behandlingens lingd
Ett begransat antal patienter (50 patienter) har fatt en andra infusion for hyperkalcemi. Upprepad
behandling kan dvervigas vid aterfall av hyperkalcemi eller vid otillriacklig effekt.

Vid forebyggande behandling av metastasorsakade skelettskador hos patienter med bréstcancer och
skelettmetastaser ska Ibandronat Sandoz-infusioner ges var 3:e till 4:¢ vecka. I kliniska studier har
behandling péagétt i upp till 96 veckor.

Overdosering

Hittills finns ingen erfarenhet av akut forgiftning med ibandronatsyra. Eftersom béde njurar och lever
befanns vara mélorgan i prekliniska toxicitetsstudier med hoga doser, ska njur- och leverfunktion
uppfoljas.

Kliniskt relevant hypokalcemi (mycket laga serumkalciumnivéer) ska korrigeras genom intravends
tillférsel av kalciumglukonat.
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