Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Ibandronat Sandoz 150 mg filmom obloZene tablete

ibandronatna kiselina

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
Su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Ibandronat Sandoz 150 mg i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ibandronat Sandoz 150 mg
3. Kako uzimati Ibandronat Sandoz 150 mg

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Ibandronat Sandoz 150 mg

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ibandronat Sandoz 150 mg i za §to se koristi

Ibandronat Sandoz 150 mg pripada skupini lijekova koji se nazivaju bisfosfonati. Sadrzi djelatnu tvar
ibandronatnu kiselinu. Ibandronat Sandoz 150 mg moze zaustaviti gubitak kosti sprje¢avajuci veéi
gubitak kosti i povecavajuéi masu kosti u veéine Zena koje je uzimaju, ¢ak i ako ne vide ili ne
osjecaju razliku.

Ibandronat Sandoz 150 mg moze smanjiti mogucnost prijeloma (frakture) kostiju. Dokazano je
smanjenje rizika od prijeloma kraljezaka, a djelotvornost u smanjenju prijeloma kuka nije pokazana.

Ibandronat Sandoz 150 mg Vam je propisan za lijeenje postmenopauzalne osteoporoze, jer
imate povecani rizik od prijeloma.
Osteoporoza je bolest koja dovodi do stanjenja i slabljenja kosti, a uobicajena je u Zena u
postmenopauzi. Nakon menopauze Zenini jajnici prestaju stvarati Zenski hormon estrogen, Koji
pomaze u ouvanju zdravog skeleta.

Sto Zena ranije ude u menopauzu, rizik od osteoporoze je veéi.

Ostali ¢imbenici koji mogu povecati rizik od osteoporoze su:

nedovoljan unos kalcija i vitamina D prehranom

pusenje ili prekomjerna konzumacija alkohola

nedovoljno hodanja ili druge tjelesne aktivnosti koje smanjuju tjelesnu tezinu
osteoporoza u obitelji

Zdrav na¢in Zivota pomaze Vam da imate maksimalnu korist od lijec¢enja. Takav nacin obuhvaca:
— uravnoteZenu prehranu bogatu kalcijem i vitaminom D
— Setnje i druge fizi¢ke aktivnosti
— nepusenje i nekonzumiranje prekomjernih koli¢ina alkohola
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2. Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Ibandronat Sandoz 150 mg

Nemojte uzimati Ibandronat Sandoz 150 mg:
— ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ibandronatnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)
— ako imate probleme s jednjakom (cijev koja povezuje usta sa zelucem (ezofagusom)), kao $to
su suzenje ili teskoce prilikom gutanja
— ako ne mozete stajati ili uspravno sjediti uspravno tijekom najmanje jednog sata (60 minuta)
— ako imate ili ste imali u proslosti nisku razinu kalcija u krvi. Posavjetujte se s lije¢nikom.

Upozorenja i mjere opreza

U bolesnika koji su primali ibandronatnu kiselinu za lije¢enje osteoporoze nakon njegova stavljanja
na trziSte, vrlo je rijetko prijavljena nuspojava koja se zove osteonekroza Celjusti (oStecenje kosti u
Celjusti). Osteonekroza Celjusti mozZe se razviti i nakon prestanka lijeCenja.

Vazno je pokusati sprijeciti razvoj osteonekroze Celjusti jer se radi o bolnom stanju koje moze biti
tesko lijeciti. Da biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze celjusti, morate poduzeti neke mjere

opreza.

Prije nego zapoc¢nete lijeCenje obavijestite svog lije¢nika/medicinsku sestru (zdravstvenog radnika):

. ako imate bilo kakvih tegoba s ustima ili zubima, poput loSeg zdravlja zubi ili bolesti desni, ili
ako planirate vaditi zub

. ako nemate osiguranu redovitu stomatolosku skrb i ve¢ dugo niste bili na kontrolnom
stomatoloskom pregledu

. ako ste pusac (to moze povecati rizik od problema sa zubima)

. ako ste se prethodno lijecili bisfosfonatom (koji se koristi za lijeCenje ili sprjeCavanje kostanih
poremecaja)

. ako uzimate lijekove koji se zovu kortikosteroidi (poput prednizolona ili deksametazona)
. ako bolujete od raka

Lije¢nik moze traziti da prije pocetka lijecenja lijekom Ibandronat Sandoz 150 mg obavite
stomatoloski pregled.

Tijekom lijeenja morate odrZavati dobru higijenu usne Supljine ($to ukljuéuje redovito pranje zuba) i
redovito odlaziti na kontrolne stomatoloske preglede. Ako nosite zubnu protezu, pripazite da je
pravilno namjestena. Ako ste podvrgnuti lijecenju zuba ili se morate podvrgnuti stomatoloskom
kirur§Skom zahvatu (npr. vadenju zuba), obavijestite svog lije¢nika o lije¢enju zuba i recite Svom
stomatologu da se lijeéite lijekom Ibandronat Sandoz 150 mg.

Odmah se obratite svom lije¢niku i stomatologu ako primijetite bilo kakve tegobe s ustima ili
zubima, poput rasklimanih zuba, boli ili oticanja, ranica koje ne cijele ili iscjetka, jer bi to mogli biti
znakovi osteonekroze Celjusti.

Neki ljudi trebaju biti osobito oprezni kada uzimaju Ibandronat Sandoz 150 mg. Obratite se lije¢niku
ili ljekarniku prije nego uzmete Ibandronat Sandoz 150 mg:

—  ako imate poremecaj metabolizma minerala (kao $to je nedostatak vitamina D)

— ako Vam bubrezi ne rade normalno

— ako imate problema s gutanjem ili probavom

Mogu se javiti nadrazaj, upala ili pojava ¢ira (vrijeda) jednjaka cesto sa simptomima jake boli u
prsima, jakom boli kod gutanja hrane i/ili pi¢a, jakom muéninom ili povraéanjem, osobito ako ne
popijete punu ¢asu vode uz uzimanje lijeka i/ili ako legnete unutar jednog sata (60 minuta) nakon
uzimanja lijeka Ibandronata Sandoz 150 mg. Ako se ovi simptomi pojave, prekinite uzimati lijek
Ibandronat Sandoz 150 mg i odmah se obratite svom lije¢niku (vidjeti dio 3).
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Djeca i adolescenti
Ibandronat Sandoz 150 mg se ne smije davati djeci ili adolescentima mladim od 18 godina.

Drugi lijekovi i Ibandronat Sandoz 150 mg
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, osobito:
— pripravke koji sadrZe kalcij, magnezij, Zeljezo ili aluminij jer bi mogli utjecati na u¢inke
lijeka Ibandronat Sandoz 150 mg
— acetilsalicilatnu kiselinu i druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAID) (ukljucujuéi
ibuprofen, diklofenaknatrij i naproksen) koji mogu nadraziti Zeludac i crijeva. Ibandronat
Sandoz 150 mg mozZe dovesti do jednake reakcije. Zato, budite posebno oprezni ako
istovremeno s lijekom Ibandronat Sandoz 150 mg uzimate i lijekove protiv bolova ili upale.

Kada progutate svoju mjesec¢nu tabletu Ibandronat Sandoz 150 mg, pri¢ekajte 1 sat prije nego $to
uzmete bilo koji drugi lijek, ukljucujuéi tablete ili lijekove za lijeCenje probavnih tegoba te
pripravke koji sadrze kalcij ili vitamine.

Ibandronat Sandoz 150 mg s hranom i pi¢em
Ne uzimajte Ibandronat Sandoz s hranom. Ibandronat Sandoz je manje uc¢inkovit ako se uzima s
hranom. MozZete piti samo vodu, ali ne i druga pica.

Nakon $to uzmete Ibandronat Sandoz pric¢ekajte 1 sat prije prvog obroka i daljnjih pic¢a (vidjeti dio 3.
Kako uzimati Ibandronat Sandoz 150 mg).

Trudnoc¢a i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ovaj lijek je namijenjen samo za zene U postmenopauzi i ne smiju ga uzimati zene koje jo§ mogu
imati djecu.

Nemojte uzimati lbandronat Sandoz 150 mg ako ste trudni ili ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mozete upravljati vozilima i strojevima jer se oc¢ekuje da Ibandronat Sandoz 150 mg ne utjece ili
zanemarivo utjece na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Ibandronat Sandoz 150 mg sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive kolic¢ine natrija.

3. Kako uzimati Ibandronat Sandoz 150 mg

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza Ibandronata Sandoz 150 mg je jedna tableta, jedanput mjese¢no.

Uzimanje mjesecne tablete

Vazno je da se pazljivo pridrzavate ovih uputa. One Vam pomazu u pravilnom uzimanju Ibandronat
Sandoz 150 mg tableta i njihovu brzom dolasku u Zeludac ¢ime je smanjena mogucnost pojave
nadraZaja.

— Uzmite jednu tabletu Ibandronat Sandoz 150 mg, jedanput mjese¢no.
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— Odaberite jedan dan u mjesecu koji ¢ete lako zapamtiti. Mozete odabrati ili isti datum (npr.
prvi dan u mjesecu) ili isti dan (npr. prva nedjelja u mjesecu) na koji ¢ete uzimati Ibandronat
Sandoz 150 mg tabletu. Odaberite datum Kkoji ¢e najbolje odgovarati Vasim uobicajenim
navikama.

— Uzmite Ibandronat Sandoz 150 mg tabletu najmanje 6 sati nakon zadnjeg jela ili pi¢a, osim
vode.

—  Uzmite Ibandronat Sandoz 150 mg tabletu
— ujutro kada ustanete
— prije nego pojedete ili popijete nesto (na prazan zeludac)

—  Progutajte tabletu uz punu ¢asu vode (najmanje 180 ml).
Ne uzimajte tabletu s vodom koja ima visoku koncentraciju kalcija, vo¢nim sokom ili bilo kojim
drugim pi¢em. Ako postoji sumnja povezana s potencijalno visokim razinama kalcija u pitkoj
vodi (tvrda voda), preporucuje se koristiti flasiranu vodu s niskim udjelom minerala.

—  Tabletu progutajte cijelu — nemojte je Zvakati, drobiti ili otapati u ustima.

—  Sljedeéih sat (60 minuta) nakon uzimanja tablete

nemojte leéi; ukoliko ne ostanete u uspravnom polozaju (stajati ili uspravno sjediti), dio
lijeka moze se vratiti u jednjak

— nemojte nista jesti

nemojte nista piti (osim vode, ako treba)
nemojte uzimati druge lijekove

— Nakon jednog sata, mozete uzeti svoj prvi obrok ili pi¢e toga dana. Ako Zelite, nakon jela
mozete leci ili uzeti druge lijekove koje morate uzeti.

Nastavak lije¢enja s Ibandronat Sandoz 150 mg tabletama

Vazno je da lijek Ibandronat Sandoz 150 mg nastavite uzimati svaki mjesec, sve dok Vam ga lije¢nik
propisuje. Nakon 5 godina primjene lijeka Ibandronat Sandoz 150 mg posavjetujte se sa Vasim
lijecnikom o tome trebate li ga nastaviti uzimati.

Ako uzmete vise Ibandronat Sandoz 150 mg tableta nego $to ste trebali
Ako ste greskom uzeli vise od jedne tablete, popijte cijelu ¢asu mlijeka i odmah se posavjetujte s
lije¢nikom.

Nemojte izazivati povraéanje i nemojte leéi jer bi Ibandronat Sandoz 150 mg mogao nadraziti
jednjak.

Ako ste zaboravili uzeti Ibandronat Sandoz 150 mg
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Ako ste zaboravili uzeti tabletu ujutro na odabrani dan, nemojte je uzeti kasnije toga istoga dana.
Umjesto toga, provjerite svoj kalendar i utvrdite kada Vam je sljedec¢a doza na rasporedu:

— Ako Vam je prema rasporedu sljedeéa doza za 1 do 7 dana

Nikada ne smijete uzeti dvije tablete lijeka Ibandronat Sandoz 150 mg u istome tjednu.
Pricekajte do datuma uzimanja sljedece doze oznacene u Vasem kalendaru i uzmite je kao i obicno.
Zatim, nastavite uzimati lijek prema prvobitnom rasporedu: jedna tableta, jedanput mjese¢no, na onaj
dan u mjesecu koji ste oznacili u kalendaru.

— AKko Vam je prema rasporedu sljedeca doza za viSe od 7 dana

Uzmite jednu tabletu prvo sljedece jutro nakon $to ste se Sjetili da ste zaboravili uzeti propisanu
dozu. Zatim, nastavite uzimati jednu tabletu, jedanput mjese¢no, na onaj dan u mjesecu koji ste
oznacili u kalendaru.

4. Mogu¢e nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako primijetite bilo koju od sljedeéih
ozbiljnih nuspojava — mozda ¢ete trebati hitno medicinsko lije¢enje:

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e jaka bol u prsima, jaka bol nakon gutanja hrane ili pic¢a, jaka muénina ili povracanje, otezano
gutanje. Mozda imate jaku upalu jednjaka/cijevi koja povezuje usta sa Zelucem, mozda s
ranama i suzenjem jednjaka/cijevi koja povezuje usta sa zelucem

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e svrbez, oticanje lica, usana, jezika i grla, uz otezano disanje
e bol u oku ili upala oka koji ne prestaju
e novonastala bol, slabost ili nelagoda u bedru, kuku ili preponama. To mogu biti rani znakovi
moguceg neuobicajenog prijeloma bedrene kosti

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
e Dbol ili rana u ustima ili ¢eljusti. To mogu biti rani znakovi teskih problema ¢eljusne kosti
(nekroze, tj. odumiranja koStanog tkiva)
e Obratite se lije¢niku ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti
znakovi o$teéenja kosti u uhu
e ozbiljna alergijska reakcija koja moze biti opasna po Zivot
o teSke kozne nuspojave

Ostale moguée nuspojave

Cesto (javljaju se u manje od 1 na 10 bolesnika)

e glavobolja

e 7garavica, nelagoda pri gutanju, bol u trbuhu (moze biti posljedica upale Zeluca), probavne
smetnje, muc¢nina, proljev (osjetljiva crijeva)

e grcevi misica, ukocenost zglobova ili udova

e simptomi nalik gripi, ukljucuju¢i vruéicu, tresavicu i drhtanje, osje¢aj nelagode, bol u
simptoma pojaca ili traje dulje od nekoliko dana

e 0sip

Manje ¢esto (javljaju se u manje od 1 na 100 bolesnika)
e omaglica
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nadutost (vjetrovi, osjecaj nadimanja)

bol u ledima

osje¢aj umora i iscrpljenosti

napadaji astme

simptomi niske razine kalcija u krvi (hipokalcemija) ukljuc¢ujuéi gréeve misic¢a ili spazme i/ili
osjecaj trnaca u prstima ili oko usta

Rijetko (javljaju se u manje od 1 na 1000 bolesnika)
e upala dvanaesnika (prvog dijela crijeva), koja uzrokuje bol u zelucu
e Kkoprivnjaca

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ibandronat Sandoz 150 mg?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ibandronat Sandoz 150 mg sadrzi

Djelatna tvar je ibandronatna kiselina.

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 150 mg ibandronatne kiseline (u obliku natrijevog ibandronat
hidrata).

Pomoéne tvari:

Jezgra tablete: povidon K27-32, mikrokristali¢na celuloza, prethodno geliran kukuruzni $krob,
krospovidon, vrsta A, koloidni bezvodni silicijev dioksid, gliceroldibehenat.

Ovojnica tablete: boja Opadry OY-LS-28908 (bijela I1) koja sadrzi hipromelozu, laktozu hidrat,
titanijev dioksid (E171), makrogol 4000.

Kako Ibandronat Sandoz 150 mg izgleda i sadrzaj pakiranja
Ibandronat Sandoz 150 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle bikonveksne tablete, dimenzija
11,2 mm x 5,0 mm.

Ibandronat Sandoz 150 mg filmom obloZene tablete su dostupne u kartonskoj kutiji koja sadrzi 1, 3
ili 6 tableta u PA/AI/PVC-AI blisterima (Al-Al blister).

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb

Proizvodac

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, Pallini, Attiki Ellas, Gréka

Lek Pharamaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

Lek Pharamaceuticals d.d., Lendava site, Trimlini 2d, Lendava, Slovenija
Lek S.A., Warsaw site, Domaniewska 50 C, VarSava, Poljska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Njemacka
Sandoz S.R.L., Livezeni St. 7A, Tg Mures, Mures District, Rumunjska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2023.
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