Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Ibandronate ratiopharm 150 mg kalvopéillys teiset table tit
ibandronihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ibandronate ratiopharm on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Ibandronate ratiopharmia
Miten Ibandronate ratiopharmia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibandronate ratiopharmin siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e i e

1. Miti Ibandronate ratiopharm on ja mihin siti kiyte téiéin

Ibandronate ratiopharm kuuluu bisfosfonaateiksi kutsuttujen ldédkevalmisteiden ryhméén. Ibandronate
ratiopharm -tabletit siséltdvit ibandronihappoa vaikuttavana aineenaan.

Ibandronihappo ehkiisee luukatoa pysdyttimalld luun hajoamisprosessin ja lisidmélld lumassaa useimmilla
titd lddkeainetta kéyttavilld naisilla, vaikka he eivét itse voikaan nidhda tai tuntea eroa olotilassaan.
Ibandronate ratiopharm 150 mg tabletit voivat vihentdd hmunmurtumien ilmaantuvuutta. Tutkimuksissa on
todettu selkdnikamamurtumien vdhenevin, mutta vastaavaa vaikutusta eiole osoitettu lonkkamurtumien
osalta.

Ibandronate ratiopharm -tabletit on méarétty sinulle vaihdevuosien jilkeisen osteoporoosin hoitoon, koska
sinulla on tavallista suurempi murtumariski. Osteoporoosilla tarkoitetaan luiden ohentumista ja
haurastumista, mikd on yleistd vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Vaihdevuosien yhteydessé naisten
munasarjat lopettavat naissukupuolihormonin, eli estrogeenin, tuotannon. Estrogeeni on puolestaan hormoni,
joka mm. auttaa pitdmdan luuston kunnossa.

Mitd aikaisemmin naisen vaihdevuodet alkavat, sitd suurempi on hinen riskinsd ns. osteoporoottisille
murtumille.

Muita murtumariskid lisddvid tekijoitd ovat esim.:

- riittimatén kalsiumin ja D-vitamiinin saanti ravinnosta
- tupakointi tai liallinen alkoholin kéyttd

- riittdméton kdvely tai muu luustoa kuormittava likunta
- perinndllinen taipumus osteoporoosiin.

Terveelliset eliméntavat edesauttavat tilannetta ja lisidvit lidkehoidosta saamaasihy6tyd. Néihin kuuluvat:
- monipuolinen ruokavalio, joka sisdltdd riittdvésti kalsiumia ja D-vitamiinia

- kéavely tai muu luustoa kuormittava likkunta

- tupakoimattomuus, ja liallisen alkoholin kdyton vélttiminen.



2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Ibandronate ratiopharmia

Ali kiyti Ibandronate ratiopharm tablette ja

- 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 vahintdan tunnin (60 minuutin) ajan

- jos kalsiumpitoisuus veressdsion, tai on joskus ollut, lian alhainen. Keskustele asiasta ladkérin
kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Ibandronihappoa osteoporoosin hoitoon saavilla potilailla on raportoitu valmisteen markkinoille tulon
jélkeen hyvin harvoin haittavaikutuksena leukaluun osteonekroosia (leukaluuvaurioita). Leukaliun
osteonekroosi voi ilmaantua myos hoidon lopettamisen jilkeen.

On térkedd pyrkid estimdén leukaluun osteonekroosin kehittyminen, koska se on kivulias sairaus, jonka
hoitaminen voi olla vaikeaa. Jotta leukaluun osteonekroosin kehittymisen riskid voidaan vihentdd, simun on
noudatettava joitakin varotoimenpiteit.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen kuin saat hoitoa, jos:

- sinulla on jokin suu- tai hammasongelma, kuten huono hampaiden kunto, iensairaus taijos sinulle
suunnitellaan hampaanpoistoa

- et kdy sdénnollisesti hammashoidossa tai et ole pitkdén aikaan kdynyt hammastarkastuksessa

- tupakoit (silld se saattaa lisdtd hammassairauksien riskid)

- olet aiemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kdytetddn luustosairauksien hoitoon tai estohoitoon)

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

- sairastat syOpad.

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

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvésta suuhygieniasta (hampaiden séénnollinen harjaus mukaan
lukien) ja kdytidvad sddnnollisesti hammastarkastuksissa. Jos sinulla on hammasproteesi, varmista, ettd se istuu
hyvin. Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esim. hampaanpoistoon),
kerro sinua hoitavalle ladkérille hammashoidosta ja kerro hammasléékarille, ettd saat Ibandronate ratiopharm
-hoitoa.

Jos sinulle ilmaantuu suu- tai hammasongelmia, esim. hampaan irtoamista, kipua tai turpoamista, eritevuotoa
tai hitaasti parantuvia haavaumia, ota heti yhteyttd lidkariin ja hammaslidkariin, silli ndmé voivat olla
leukaluun osteonekroosin oireita.

Joidenkin potilaiden on oltava erityisen huolellisia Ibandronate ratiopharm -tablettien kidytosséd. Keskustele
ladkérin kanssa ennen kuin otat Ibandronate ratiopharmia, jos:

- sinulla on jokin kivenndisaineenvaihduntaan littyvd hiirid (kuten D-vitamiinin puutos)

- munuaisesi eivit toimi tdysin normaalisti

- sinulla on nielemisvaikeuksia tai ruoansulatushiirioita.

Ruokatorven drsytystd, tulehdusta tai haavaumia voi ilmetd. Naihin reaktioihin littyy usein voimakkaita
rintakipuoireita, vaikeaa kipua ruoan ja/tai juoman nielemisen jilkeen, voimakasta pahoinvointia tai
oksentelua. Téllaisia oireita voi ilmeti etenkin, jos et juo lasillista vetté tablettien oton yhteydessé ja/tai jos
menet makuulle ennen kuin ibandronihappotablettien otosta on kulunut tunti. Jos sinulle tulee niitd oireita,
lopeta Ibandronate ratiopharmin kaytto, ja ota heti yhteys ladkariin (ks. kohta 3).

Lapset januoret



Ibandronate ratiopharmia ei pidd antaa lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ldsike valmis teet ja Ibandronate ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat ottaa

muita lidkkeitd. TAmi on erityisen térkedi, jos kaytit:

- kalsiumia, magnesiumia, rautaa tai alumiinia sisdltdvid ravintolisid, silli ndmé aineet voivat vaikuttaa
ibandronihapon tehoon

- asetyylisalisyylihappoa tai muita steroideihin kuulumattomia tulehduskipulidkkeitd (NSAID-
ladkkeitd) (mukaan lukien ibuprofeeni, diklofenaakkinatrium ja naprokseeni), silld nimé lddkkeet
voivat drsyttdd mahalaukkua ja suolistoa. Ibandronihappo voi myos vaikuttaa samalla tavalla, joten ole
erityisen varovainen, jos kdytit sarky- tai tulehduskipulddkkeitd ibandronihappohoidon aikana.

Kun olet ottanut Ibandronate ratiopharm tablettisi, odota yksi tunti, ennen kuin otat mitdan muita lddkkeitd,
mukaan lukien ruoansulatusvaivoihin kéytettavit lddkkeet seké kalsiumia tai vitamiineja siséltdvét
valmisteet.

Ibandronate ratiopharm ruuan ja juoman kanssa

Ibandronate ratiopharm -tabletteja ei saa ottaa ruokailun yhteydessa, silld ibandronihapon teho jdi tavallista
heikommaksi, jos lidke otetaan ruoan kanssa. Tablettien oton yhteydessé voit juoda tavallista hanavettd,
mutta et mitddn muita juomia.

Odota Ibandronate ratiopharm -tabletin ottamisen jilkeen yksi tunti ennen kuin syo6t tai juot (ks. kohta 3.
Miten Ibandronate ratiopharmia kaytetdan).

Raskaus ja imetys

Ibandronate ratiopharm -tabletit on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille eivitké naiset, jotka
voivat vield tulla raskaaksi, saa kdyttda niité.

Ibandronate ratiopharm -tabletteja ei saa kdyttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Kysy laédkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa ja kdyttdd koneita, silld Ibandronate ratiopharmilla ei odoteta olevan haitallisia vaikutuksia

ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ibandronate ratiopharm table tit siséiltivit laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timin
ladkevalmisteen ottamista.

Ibandronate ratiopharm table tit sisltivéit natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Ibandronate ratiopharmia kiyte tain

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos on yksi Ibandronate ratiopharm 150 mg table tti kerran kuukaudessa.

Ohje et kuukausittaisen tabletin ottamiseksi

On térkedé, ettd noudatat annettuja ohjeita tarkoin. Seuraavat ohjeet on tehty varmistamaan lidkkeen nopeaa
siirtymistd mahalaukkuusi, jonka my®6ta riski ruokatorven értymiselle viahenee:

- Ota yksi Ibandronate ratiopharm 150 mg tabletti kerran kuukaudessa.



- Valitse sellainen kuukaudenpéivé, jonka sinun on helppo muistaa. Voit valita ottamispéivéksi joko
saman paivimaaran (esim. joka kuun 1. pdivd) tai saman vilkkonpédivin (esim. joka kuun 1. sunnuntai).
Valitse itsellesi parhaiten sopiva paiva.

- Ota tablettisi aikaisintaan kuusi tuntia sen jilkeen, kun olet viimeksi syonyt tai juonut jotain, lukuun
ottamatta vetta.
- Ota ibandronihappoa siséltidvé tablettisi
- heti aamulla, kun olet noussut vuoteesta ja
- ennen pdivdn ensimmaistd ruoka- tai juoma-annosta (eli tyhjddn mahaan).

- Niele tabletti kokonaisen vesilasillisen (vihintdin 1,8 dl) kera. Ali ota tablettia runsaasti kalsiumia
sisiltdvin veden, tuoremehun tai minkd4n muun juoman kanssa. Vdhdmineraalista pullotettua vettd
suositellaan kiytettdviksi, jos juomaveden kalsiumpitoisuuden epiilldén olevan korkea (ns. kova vesi).

- Niele tabletti kokonaisena - &l pureskele tai murskaa sitéd, dlikd anna sen liueta suussa.

- Tabletin ottamista seuraavan tunnin (60 minuutin) aikana
- - 414 mene makuulle; silld jos et ole pystyasennossa (seiso tai istu), osa lidkkeestd saattaa nousta
takaisin ruokatorveen.

- 4ld syo mitéin

- 4li juo mitédfn (vettd lukuun ottamatta, jos tarvitset juotavaa)
- 4li ota mitadn muita lidkkeita.

- Tunnin kuluttua voit nauttia pdivin ensimméisen aterian ja juoman. SyOtydsi voit mennd halutessasi
uudestaan makuulle ja ottaa muun tarvitsemasi laédkityksen.

Ibandronate ratiopharm -hoidon jatkaminen

On térkedé, ettd jatkat Ibandronate ratiopharm 150 mg tablettien kdytt6d kerran kuukaudessa niin pitkdén
kuin lAdkari ndin maardd. Kun olet kiyttanyt Ibandronate ratiopharmia viiden vuoden ajan, tarkista ladkarilti,
onko Ibandronate ratiopharm -hoitoa tarpeen jatkaa.

Jos otat enemmiin Ibandronate ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian 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 likiriin/sairaalaan khtod. Ald yriti oksentaa Eikettd, dlikd mene
makuulle, silld tdmé voi aiheuttaa ruokatorven drtymista.

Jos unohdat ottaa Ibandronate ratiopharm table tin
Jos unohdat ottaa tabletin valitsemasi kuukaudenpéivin aamuna, 4ld ota sitd myohemmin sind paivini, kun
huomaat unohduksesi. Tarkista sen sijaan kalenterista, milloin olisi seuraavan tabletin aika.

Jos unohdat ottaa tabletin normaalin aikataulun mukaisesti ja seuraavaan suunniteltuun annokseen on endid
1-7 pdivda:



Ali koskaan ota kahta Ibandronate ratiopharm 150 mg tablettia saman viikon aikana. Odota sovittuun
péivddn ennen kuin otat tablettisi, ja ota se silloin aivan normaalisti. Jatka timén jilkeen tablettien ottamista
kerran kuukaudessa kalenteriisi merkityn, alkuperéisen aikataulusi mukaan.

Jos unohdat ottaa tabletin normaalin aikataulun mukaisesti ja seuraavaan suunniteltuun annokseen on yli
seitsemdn pdivdd:

Ota tabletti seuraavana aamuna sen jalkeen, kun huomasit unohduksesi. Jatka timédn jilkeen tablettien
ottamista kerran kuukaudessa kalenteriisi merkityn, alkuperdisen aikataulusi mukaan.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro sairaanhoitajalle tai lddkirille heti, jos huomaat jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista — saatat tarvita vilitonti hoitoa:

Melko harvinaiset (esiintyvit enintdén yhdelld lidkkeen kayttdjalld sadasta):

- vaikea rintakipu, vaikea kipu kun nielet ruokaa tai juomaa, vaikea pahoinvointi tai oksentelu,
nielemisvaikeudet. Sinulla voi olla vaikea ruokatorven tulehdus, sekd mahdollisesti haavoja tai
ruokatorven kuroumia.

Harvinaiset (esiintyvit enintdian yhdelld lddkkeen kdyttdjalli tuhannesta):

- kutina; kasvojen, huulten, kielen ja nielun turvotus, johon lLittyy hengitysvaikeutta

- pitkdkestoinen silmékipu ja -tulehdus

- uudenlaisen kivun, heikon tai epamiellyttivén olon ilmaantuminen reiteen, lonkkaan tai nivusiin.
Némad oireet voivat olla varhaisia merkkeja epatyypillisestd reisitiun murtumasta.

Hyvin harvinais et (esiintyvit enintidn yhdelld ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta):

- kipu tai arkuus suussa tai leuassa, mikd saattaa olla varhainen merkki vakavista leukaluuhun Littyvista
ongelmista (leukaluun osteonekroosi eli luukudoksen kuolio)

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

- vaikea ja mahdollisesti jopa henked uhkaava allerginen reaktio

- vaikea-asteiset thoreaktiot.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Yleiset (esiintyvit enintddn yhdelld lddkkeen kdyttijalli kymmenestd):

- paédnsirky

- nérdstys, epamiellyttivéd olo nieltdessé, vatsakivut (jotka saattavat johtua mahalaukun tulehdustilasta),
ruoansulatushéiriot, pahoinvointi, ripuli (l6ysét ulosteet)

- lihaskouristukset, nivelten ja raajojen jaykkyys

- flunssan kaltaiset oireet, kuten kuume, vilunvéreet, epamiellyttdvéd olo, luukipu ja kipeédt lihakset ja
nivelet. Keskustele hoitajan tai lddkdrin kanssa, jos oireet tulevat hankaliksi tai jos ne kestévit
useampien paivien ajan.

- ihottuma.

Melko harvinais et (esiintyvit enintddn yhdelld ladkkeen kayttdjalli sadasta):
- huimaus

- ilmavaivat (ja turvonnut olo)

- selkdkipu

- vasymys ja uupumus

- astmakohtaukset



alhaisen veren kalsiumpitoisuuden (hypokalsemia) oireet, mukaan lukien lihaskrampit tai -
kouristukset ja/tai pistely sormissa tai suun ymparilla.

Harvinaiset (esiintyvit enintdian yhdelld lddkkeen kayttdjalli tuhannesta):
pohjukaissuolitulehdus (eli suolen alkuosan tulehdus), joka aiheuttaa vatsakipuja
nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [ddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Ibandronate ratiopharmin séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd lkettd ulkopakkauksessa tai Eipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
("EXP”) jilkeen. Viimeinen kayttopadiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittida talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ibandronate ratiopharm sisiltid

Vaikuttava aine on ibandronihappo, jota jokainen tabletti sisaltdd 150 mg.

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

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Ibandronate ratiopharm 150 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pitkulainen tabletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettu ”"I9BE” ja toiselle puolelle 150”.

Tabletteja on saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on 1, 3, 7, 10 tai 14 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

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

Saksa

Valmis tajat



Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Synthon BV
Microweg 22, 6545CM Nijmegen
Alankomaat

Synthon Hispania

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

Lisitietoja tistii lidke valmis teesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.9.2022.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ibandronate ratiopharm 150 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ibandronate ratiopharm 4r och vad det anvédnds for
Vad du behdver veta innan du tar Ibandronate ratiopharm
Hur du anvénder Ibandronate ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Ibandronate ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S I e

1. Vad Ibandronate ratiopharm ér och vad det anvinds for

Ibandronate ratiopharm tabletter tillhdr en grupp likemedel som kallas bisfosfonater. Tabletterna innehaller
ibandronatsyra som aktiv substans.

Ibandronatsyra kan upphidva nedbrytningen av benviavnad genom att stoppa ytterligare forlust av benvdvnad
och 0ka benmassan hos de flesta kvinnor som tar likemedlet, dven om de sjilva varken kan se eller kinna
ndgon skillnad. Ibandronatsyra kan hjilpa till att minska risken for benbrott (frakturer). Denna minskning av
frakturer har visats for kotfrakturer, men inte for hoftfrakturer.

Lakaren har forskrivit dig Ibandronate ratiopharm tabletter for behandling av postmenopausal osteoporos
(benskorhet) eftersom du har en forhojd risk for frakturer. Osteoporos nnebédr en fortunning och forsvagning
av skelettet, vilket dr vanligt hos kvinnor efter klimakteriet. Efter klimakteriet slutar en kvinnas dggstockar
att producera kvinnligt kénshormon, 6strogen, vilket tidigare medverkat till att halla skelettet friskt.

Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto storre dr risken for henne att fa frakturer p.g.a. osteoporos.

Andra faktorer som kan ge en dkad risk for frakturer inkluderar foljande:

- ett alltfor litet intag av kalcium och D-vitamin via kosten

- rokning eller intag av for mycket alkohol

- ej tillrdckligt med promenader eller annan motion dér skelettet belastas
- familjir forekomst av osteoporos.

Hélsosamma levnadsvanor dr dven till hjilp, och bidrar till att du kan uppna bista mojliga resultat av din
behandling. Med hélsosamma levnadsvanor avses:

- att halla en balanserad diet rik pa kalcium och D-vitamin

- att ta promenader eller att utféra annan motion dir skelettet belastas

- att inte roka, och att inte dricka for mycket alkohol.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ibandronate ratiopharm



Anvind inte Ibandronate ratiopharm tabletter

- om du &r allergisk mot ibandronatsyra eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

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

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

- om kalciumhalten i ditt blod ér, eller tidigare har varit, lag. Radgor i sa fall med ldkare.

Varningar och forsiktighet

En biverkning som kallas osteonekros i kiken (ONJ) (forstorelse av benvdvnaden i kdken) har rapporterats i
mycket séllsynta fall efter marknadsgodkdnnandet hos patienter som far Ibandronate ratiopharm for
osteoporos. ONJ kan ocksa intriaffa 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 kdken sé finns det vissa forsiktighetsatgirder
som du bor vidta.

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

- du har ndgra problem med din mun eller tinder sdsom délig tandhilsa, tandkéttsproblem eller en
planerad tandutdragning

- du inte far regelbunden tandvard eller inte har genomgatt en tandundersokning pé linge

- du dr rokare (eftersom det kan dka 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 likare kan be dig genomga en tandundersokning innan behandlingen med Ibandronate ratiopharm borjas.

Medan du behandlas ska du upprétthalla en god munhygien (inklusive ordinarie tandborstning) och ga 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 tandldkare att du behandlas med Ibandronate ratiopharm.

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

En del personer bor iaktta sérskild forsiktighet d& de behandlas med Ibandronate ratiopharm. Tala med lidkare
mnan du anvidnder Ibandronate ratiopharm om:

- du har ndgon stérning i mineralernas &mnesomséttning (som t.ex. brist pa vitamin D)

- dina njurar inte fungerar helt normalt

- du har sviljsvarigheter eller matsméltningsproblem.

Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen kan forekomma, och da ofta med symtom som svara
brostsmértor, svar smérta efter att du svalt mat och/eller vétska, svart illamaende eller krdkningar. Dessa
biverkningar forekommer séirskilt om du inte dricker ett helt glas vanligt vatten och/eller om du ligger ner
innan en timme forflutit efter att du tagit Ibandronate ratiopharm. Om du féar dessa symtom ska du sluta ta
tabletterna och omedelbart kontakta likare (se avsnitt 3).

Barn och ungdomar
Ibandronate ratiopharm far inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Ibandronate ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lakemedel.
Detta ar sarskilt viktigt om du anvédnder:



- kosttilligg som innehéller kalcium, magnesium, jédrn eller aluminium, dé dessa kan inverka pé effekten
av ibandronatsyra.

- acetylsalicylsyra och andra icke-steroida anti-inflammatoriska smértstillande medel (s.k. NSAIDs)
(inklusive ibuprofen, diklofenaknatrium och naproxen), eftersom dessa likemedel kan irritera magsack
och tarmar. Ibandronatsyra kan ocksé gora det, sa var sirskilt forsiktig om du tar smértstillande eller
anti-inflammatoriska preparat samtidigt med Ibandronate ratiopharm.

Efter att du tagit din Ibandronate ratiopharm tablett ska du vénta i minst 1 timme innan du tar ndgot annat av
dagens likemedel, inklusive likemedel for behandling av magbesvir och kosttilligg som innehaller kalcium
eller vitaminer.

Ibandronate ratiopharm med mat och dryck

Ibandronate ratiopharm tabletterna far inte tas i samband med maltid. Effekten av Ibandronate ratiopharm-
behandlingen férsvagas om likemedlet tas tillsammans med mat. Du kan dricka vatten da du tar din tablett,
men inga andra drycker.

Efter att du tagit din Ibandronate ratiopharm tablett, vinta 1 timme innan du intar dagens forsta mat eller
dricker nagot ytterligare (se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Ibandronate ratiopharm tabletter dr enbart till for kvinnor efter klimakteriet och far inte tas av kvinnor som
fortfarande kan fa barn.

Ibandronate ratiopharm fér inte anvdndas i samband med graviditet eller amning.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Du kan kéra och anvinda maskiner eftersom ibandronatsyra inte férvintas ha ndgon effekt (eller endast har
en forsumbar effekt) pa din forméga att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Ibandronate ratiopharm filmdragerade tabletter inne hiller laktos
Om din ldkare har talat om for dig att du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar
denna medicin.

Ibandronate ratiopharm inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ibandronate ratiopharm
Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.
Vanlig dos éir en Ibandronate ratiopharm 150 mg tablett en ging i mianaden.

Instruktioner for hur den ménatliga table tten ska tas

Det ér viktigt att du foljer alla rekommendationer noggrant. Nedanstiende instruktioner dr till for att forsdkra

att tabletten nar magsicken sa fort som mdjligt, vilkket minskar risken for irritation i matstrupen:

- Ta en Ibandronate ratiopharm 150 mg tablett en gdng i manaden.

- Vilj ensddan dag i manaden som du litt kommer ihdg. Du kan antingen vélja samma datum varje
ménad (t.ex. den 1:a varje manad) eller samma dag varje manad (t.ex. den forsta séndagen varje
manad) som den dag da du ska ta din tablett. Valj ett datum som passar dina rutiner.

- Ta din Ibandronate ratiopharm tablett di minst 6 timmar forflutit efter att du senast tog nagot att éta
eller dricka férutom vatten.
- Ta tabletten
- genastda du stigit upp for dagen och
- innan du &ter eller dricker nagot (d.v.s. pa tom mage)
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- Svilj tabletten tillsammans med ett helt glas (minst 1,8 dl) vatten. Ta inte tabletten tillsammans med
vatten med hog kalciumkoncentration, fruktjuice eller nigon annan dryck. Om det finns misstanke om
eventuella hoga kalciumhalter i kranvattnet (s.k. hart vatten), rekommenderas att flaskvatten med lagt
mineralinnehall anvénds.

- Svil; tabletten hel - tugga inte p& den, krossa den inte, och It den inte heller smélta i munnen.

- Under den foljande timmen (60 minuter) efter det att du tagit din tablett
- - ska du inte ligga ned, for om du inte forblir 1 upprétt lige (star eller sitter upp) kan en del av
medicinen lacka tillbaka till matstrupen.

- far du inte fta nigonting

- ska du inte dricka nigonting (forutom vatten, om du behdver négot att dricka)
- far du inte ta nigra andra liikke medel.

- Efter att du har vintat en timme, kan du inta dagens forsta mat och dryck. Nar du vl har 4tit gar det
bra att ligga ner igen om du onskar. I detta skede kan du ocksa att ta de andra mediciner du eventuellt
behover.

Fortsatt be handling med Ibandronate ratiopharm

Det ar viktigt att du fortsétter ta din Ibandronate ratiopharm 150 mg tablett varje manad s linge likaren
ordinerar dig detta likemedel. Efter 5 ars anvindning av Ibandronate ratiopharm, radgér med din likare om
du ska fortsétta ta Ibandronate ratiopharm.

Om du har tagit for stor méiingd av Ibandronate ratiopharm

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.
Drick ett helt glas mjolk innan du beger dig ivdg till likare/sjukhus. Forsok inte framkalla krdkningar och
ligg dig inte ner eftersom detta kan leda till irritation i matstrupen.

Om du har glomt att ta Ibandronate ratiopharm

Om du glomt bort att ta din tablett p4 den morgon da du borde ha tagit den, ska du inte ta tabletten senare
under samma dag. Kontrollera i stéllet forst ur din almanacka nér det skulle vara dags for din nista
schemalagda dos.

Om du har glomt att ta din tablett pd den dag du har valt och det dr endast 1 - 7 dagar kvar till néista
schemalagda dos

Ta aldrig tva Ibandronate ratiopharm 150 mg tabletter inom samma vecka. Vénta tills det 4r dags for ndsta
schemalagda dos, och sedan ta den i vanlig ordning. Fortsétt efter detta med att ta en tablett en gng i
méanaden pa de schemalagda dagar du fardigt mérkt ut i din almanacka.
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Om du har glomt att ta din tablett pa den dag du har valt och det dr mer dn 7 dagar kvar till ndsta
schemalagda dos

Ta en tablett pd morgonen dagen efter att du kommit ihag den missade dosen. Fortsétt sedan att ta en tablett
en gang i manaden pa de schemalagda dagarna som du har markerat i din almanacka.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Tala genast med sjukskoterska eller liikare om du méirker nigon av foljande allvarliga biverkningar —
du kan behova bradskande likarvard:

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anvéindare av 100)

- svar smdrta i brostet, svar smérta efter att ha svalt mat eller dryck, kraftigt illamdende eller krékningar,
svaljsvarigheter. Du kan ha en allvarlig inflammation i matstrupen, eventuellt med sér eller
fortrangning(ar) i matstrupen.

Sillsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvindare av 1 000)

- klada; svullnad i ansikte, lappar och svalg med svarigheter att andas

- ihéllande 6gonsmérta och inflammation

- ny typ avsmadrta, svaghetskénsla eller kdnsla av obehag i lar, hoft eller jumske. Detta kan vara tidiga
tecken pa en ovanlig typ av larbensfraktur.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvéndare av 10 000)
smérta eller dmhet i mun eller kéke. Detta kan vara ett tidigt tecken pa allvarliga kékproblem
(osteonekros i kdkbenet, d.v.s. dod benvdvnad).

- Tala med likare om du har 6ronsmadrta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i drat.

- allvarlig allergiska reaktioner som t.o.m. kan vara livshotande

- allvarliga hudreaktioner.

Andra méjliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anvindare av 10):

- huvudvérk

- halsbrénna, obehagskénslor vid svéljning, magsmértor (vika kan bero pa en inflammation i magsécken),
matsméltningsbesvir, illaméende, diarré (I6s avforing)

- muskelkramper, stelhet i leder och extremiteter

- influensaliknande symtom, inkluderande feber, skakningar och frossa, obehagskénsla, skelettsmérta och
véarkande muskler och leder. Tala med en sjukskoterska eller likare om nagra biverkningar blir
besvérande eller varar i mer én ett par dagar.

- hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anviandare av 100):

- yrsel

- flatulens (gasbesvér, svullen mage)

- Tyggont

- trotthet och utmattning

- astmaattacker

- symtom pa laga kalciumnivéer i blodet (hypokalcemi) inklusive muskelkramper eller spasmer och/eller

stickningar i fingrarna eller runt munnen.
Séllsynta (kan forekomma hos hogst 1 anvéindare av 1 000):

- inflammation i tolvfingertarmen (tarmens forsta del), vilket orsakar magsméirtor
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- nisselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och blisterkortet efter "EXP”. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven méanad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen i varje tablett 4r 150 mg ibandronatsyra.

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ibandronate ratiopharm 150 mg filmdragerade tabletter &r vita eller naturvita, avlanga tabletter ingraverade
med "I9BE” pa den ena sidan och 150" p& den andra sidan av tabletterna.

Tabletterna finns att f i blisterforpackningar med
1, 3,7, 10 eller 14 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland
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Synthon BV
Microweg 22, 6545CM Nijmegen
Nederlinderna

Synthon Hispania

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

Ytterligare upplys ningar om de tta like medel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 23.9.2022.
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