Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ibandronat Stada 150 mg kalvopaiillysteiset table tit
ibandronihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kayttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeit: tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tamai lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttédn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ibandronat Stada 150 mg on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta
Miten Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN

1. Miti Ibandronat Stada 150 mg on ja mihin sité kiyte tiadin

Ibandronat Stada 150 mg kuuluu lidkeaineryhméén nimeltddn bisfosfonaatit ja sen vaikuttava aine on
ibandronihappo.

Ibandronat Stada 150 mg voi estdi luukatoa estiméilld luun hajoamisen ja lisddmélld umassaa useimmilla
Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta kayttavilld naisilla, vaikka he itse eivét voi ndhda tai tuntea eroa.
Ibandronat Stada 150 mg voi vihentd4 lnumurtumia. Tutkimuksissa on todettu selkdnikamamurtumien
vahenevéin mutta ei lonkkamurtumien.

Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta on méératty sinulle vaihdevuosien jilkeiseen osteoporoosin hoitoon, koska
sinulla on suurentunut murtumariski. Osteoporoosilla tarkoitetaan luiden ohenemista ja haurastumista, joka on
yleistd naisilla vaihdevuosien jialkeen. Vaihdevuosien aikana naisen munasarjat lopettavat
naissukupuolihormonin, estrogeenin, tuotannon. TAma hormoni auttaa pitiméan luuston kunnossa.

Mitd aikaisemmin vaihdevuodet alkavat naisella, sitd suurempi on murtumien riski osteoporoosissa.

Muihin murtumien vaaraa lisddviin tekijoihin kuuluvat seuraavat:
riittiméton kalsiumin ja D-vitamiinin saanti ravinnosta
tupakointi tai liallinen alkoholin kayttd

riittdmdton kdvely tai muu omaa painoa kannattava lilkunta
perinndllinen taipumus osteoporoosiin.

Terveelliset eliméntavat maksimoivat hoidostasi saatavan hyodyn. Ndihin kuuluvat:
. monipuolinen ruokavalio, joka sisdltdd riittdvisti kalsiumia ja D-vitamiinia

. kédvely tai muu painoa kannattava likunta

. tupakoimattomuus ja liiallisen alkoholin kdyton vélttdminen.



Ibandronihappoa, jota Ibandronat Stada 150 mg sisdltia, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta

Ali ota Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta

. jos olet allerginen ibandronihapolle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulla on tietynlaisia ruokatorven sairauksia kuten ahtauma tai nielemisvaikeus

o jos et voi seistd tai istua pystyasennossa vihintddn yhtd tuntia (60 minuuttia)

. jos sinulla on tai on ollut alhainen veren kalsiumpitoisuus. Ota yhteys ladkariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Ibandronihappoa osteoporoosin hoitoon saavilla potilailla on raportoitu valmisteen markkinoille tulon jilkeen
hyvin harvoin haittavaikutuksena leukaluun osteonekroosia (leukaluuvaurioita). Leukaluun osteonekroosi voi
ilmaantua my®6s 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, sinun on
noudatettava joitakin varotoimenpiteita.

Kerro ldédkarille tai sairaanhoitajalle (terveydenhuollon ammattilaiselle) ennen kuin saat hoitoa, jos:

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

et kiy sddnnollisesti hammashoidossa tai et ole pitkddn aikaan kdynyt hammastarkastuksessa
tupakoit (silld se saattaa lisdtd hammassairauksien riskid)

olet aiemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kdytetddn luustosairauksien hoitoon tai estohoitoon)
kéytit kortikosteroideiksi kutsuttuja lddkkeitd (esim. prednisolonia tai deksametasonia)

sairastat SyOpaa.

Ladkarisi saattaa kehottaa sinua kdyméén hammastarkastuksessa ennen Ibandronat Stada 150 mg -hoidon
aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvéstd suuhygieniasta (hampaiden sédénnoéllinen harjaus mukaan lukien)
ja kaytdava sddnnollisesti hammastarkastuksissa. Jos sinulla on hammasproteesi, varmista, ettd se istuu hyvin. Jos
saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esim. hampaanpoistoon), kerro sinua
hoitavalle ladkarille hammashoidosta ja kerro hammasladkérille, ettd saat Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta.

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

Joidenkin potilaiden on oltava erityisen huolellisia Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen kédytossa. Keskustele
ladkarin kanssa ennen kuin otat Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta:

. jos sinulla on hiiriditd kivenndisaineiden aineenvaihdunnassa (kuten D-vitamiinin puutos)

. Jjos munuaisesi eivit toimi normaalisti

o jos sinulla on nielemis- tai ruoansulatusongelmia.

Sinulle voi tulla ruokatorven arsytysti, tulehdusta tai haavaumia usein voimakkaiden rintakipuoireiden,



voimakkaan kivun ruoan ja/tai juoman nielemisen jilkeen, voimakkaan pahoinvoinnin tai oksentelun yhteydessa,
etenkin jos et juo lasillista vettd ja/tai jos menet makuulle tunnin sisdlli Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen
ottamisesta. Jos sinulle tulee niitd oireita, lopeta Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen kéytto ja ota heti yhteys
ladkariin (ks. kohta 3).

Lapset januoret
Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta ei pidd antaa lapsille eikéd alle 18-vuotialle nuorille.

Muut léfike valmis teet ja Ibandronat Stada 150 mg

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat kayttda

muita lddkkeitd. Tadméi on erityisen tirkeda, jos kéytit:

° lisdravinteita, jotka sisdltdvit kalsiumia, magnesiumia, rautaa tai alumiinia. Ne voivat vaikuttaa Ibandronat
Stada 150 mg -valmisteen tehoon.

. asetyylisalisyylihappoa ja muita tulehduskipulddkkeitd (eli NSAID-valmisteita) (mm. ibuprofeeni,
natriumdiklofenaakki ja naprokseeni). Ne saattavat drsyttdd vatsaa ja ruoansulatuskanavaa. Bisfosfonaatit,
kuten Ibandronat Stada 150 mg, saattavat myos vaikuttaa samalla tavalla. Tdmén vuoksi ole erityisen
varovainen kéyttaessisi sarkylddkkeitd tai tulehduskipulddkkeitd samanaikaisesti Ibandronat Stada
150 mg -valmisteen kanssa.

Kuukausittaisen Ibandronat Stada 150 mg —tabletin nielemisen jilkeen odota véhintddn 1 tunti ennen kuin otat
muita lddkkeitd, koskien my0s ruoansulatusvaivoihin kéytettiavid lddkkeitd, kalsiumvalmisteita ja vitamiineja.

Ibandronat Stada 150 mg -valmiste ruuan ja juoman kanssa

Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta ei saa ottaa ruokailun yhteydessa, silld ibandronihapon teho jid tavallista
heikommaksi, jos lddke otetaan ruoan kanssa.

Tablettien oton yhteydessd voit juoda tavallista vettd, mutta et mitdén muita juomia.

Al ota tablettia runsaasti kalsiumia sisiltivin veden kanssa. Vihdmineraalista pullotettua vettd suositellaan
kéytettdviksi, jos hanaveden kalsiumpitoisuuden epiillién olevan korkea (kova vesi) (ks. kohta 3).

Ota Ibandronat Stada 150 mg -valmiste ainakin 6 tuntia sen jélkeen, kun olet viimeksi syonyt tai juonut jotain
(vettd lukuun ottamatta) taiottanut muita ldékevalmisteita tai lisdravinteita (esim. kalsiumia sisaltavat valmisteet
(maito), alumiini, magnesium ja rauta).

Odota Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen ottamisen jilkeen 1 tunti ennen kuin sy6t tai juot (ks.
kohta 3. ”Miten Ibandronat Stada -valmistetta otetaan™).

Raskaus ja imetys

Ibandronat Stada 150 mg on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille eivétka naiset, jotka voivat vield
tulla raskaaksi, saa kidyttia sité.

Ali kiiyti Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta, jos olet raskaana taiimett. Imettiiminen on lopetettava ennen
Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen kdyton aloittamista.

Kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa ja kiyttda koneita. On todenndkoisté, ettd Ibandronat Stada 150 mg -valmisteella ei ole vaikutusta tai
silld on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Ibandronat Stada 150 mg sisiltdi laktoosia ja natriumia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén
lidkevalmisteen ottamista.



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

3. Miten Ibandronat Stada 150 mg -valmis tetta otetaan
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.
Suositeltu annos on yksi Ibandronat Stada 150 mg tabletti kuukaudessa.

Antotapa
On tarkedd noudattaa nditd ohjeita huolellisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa, ettd Ibandronat Stada 150 mg -
tabletti pddsee vatsaan nopeasti, jolloin tabletti todenndkoisesti atheuttaa vihemmén drsytysta.
e Ota yksi Ibandronat Stada 150 mgn tabletti kuukaudessa.
e Valitse yksi pédivd kuukaudesta, joka on helppo muistaa. Voit valita Ibandronat Stada 150 mg -tabletin
ottamispéiviksi joko saman paiviméérian (esim. joka kuun 1. péivd) tai saman vikkonpdivin (esim. joka kuun
1. sunnuntai). Valitse itsellesi parhaiten sopiva paivAmaara.
e Ota Ibandronat Stada 150 mg -tabletti amakin kuusi tuntia sen jilkeen, kun olet viimeksi syonyt tai juonut
jotain, lukuun ottamatta vetta.
e Ota Ibandronat Stada 150 mg -tabletti:
o heti aamulla noustuasi vuoteesta ja
o ennen kuin syot tai juot mitdén (tyhjdén vatsaan).
e Nicle tabletin kanssa tdysi lasillinen (ainakin 180 ml) vetta.

Al ota tablettia runsaasti kalsiumia sisiltiviin veden, hedelméimehun tai minkéiin muun juoman kanssa.
Vihidmineraalista pullotettua vettéd suositellaan kaytettdavéksi, jos veden kalsiumpitoisuuden epéilldén olevan
korkea (kova vesi).

e Niele tabletti kokonaisena — dli pureskele tai murskaa sitd dlika anna sen liueta suussasi.
e Tabletin ottamisesta seuraavan tunnin (60 minuutin) aikana
o 4la mene makuulle; jos et ole pystyasennossa (seiso tai istu), osa lddkkeestd saattaa nousta takaisin
ruokatorveen
o 4ala sy0 mitddn
o 4la juo mitddn (paitsi tarvittacssa vettd)
o &li ota muita ladkkeitd.
e Tunnin kuluttua voit nauttia pdivin ensimmiisen aterian ja juoman. SyGtydsi voit menné halutessasi
makuulle ja ottaa muun tarvitsemasi lddkityksen.

Ali ota tablettiasi nukkumaan mennessi dlikd ennen kuin nouset aamulla ylos.

Ibandronat Stada 150 mg-valmisteen kiyton jatkaminen

On tirkedd ottaa Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta joka kuukausi niin kauan kuin laakarisi madrda. Kun olet
kéyttdnyt Ibandronat Stada 150 mg -valmistetta 5 vuoden ajan, tarkista ladkériltd, onko Ibandronat Stada 150 mg
-hoitoa tarpeen jatkaa.

Jos kiytit enemmiin Ibandronat Stada 150 mg-valmis tetta kuin sinun pitéisi
Jos olet vahingossa ottanut enemmén kuin yhden tabletin, juo tiysi lasillinen maitoa ja ota heti yhteyttd ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ali koeta oksentaa, #ilikd mene makuulle — tdmé voi drsyttdi ruokatorvea.



Jos unohdat ottaa Ibandronat Stada 150 mg -valmisteen

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos unohdat ottaa tabletin valitsemanasi aamuna, &li ota tablettia myohemmin péivilld vaan katso kalenteristasi
milloin seuraava annos on suunniteltu otettavaksi:

Jos seuraava annos on 1-7 péivin kuluessa...
Odota suunniteltuun paivdan ennenkuin otattabletin ja ota se normaalisti. Senjilkeen jatka tabletin ottamista kerran
kuukaudessa kalenteriisi merkityn aikataulun mukaisesti.

Jos seuraava annos on yli 7 paivéin kuluttua...
Ota tabletti seuraavana aamuna. Sen jilkeen jatka tabletin ottamista kerran kuukaudessa kalenteriisi merkityn
aikataulun mukaisesti.

Ali koskaan ota kahta Ibandronat Stada 150 mg tablettia saman viikon aikana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys sairaanhoitajaan tai lddkariin heti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista, silla voit tarvita kiireellista hoitoa:

Melko harvinainen (s aattaa esiintyé e nintiifin 1 henkilolli s adasta)

. vaikea rintakipu, kova kipu ruoan tai juoman nauttimisen jilkeen, vaikea pahoinvointi tai oksentelu,
nielemisvaikeus. Sinulla voi olla vaikea ruokatorven tulehdus, mahdollisesti haavoja tai ruokatorven
kuroumia.

Harvinainen (saattaa esiintyi enintéén 1 he nkilolli tuhannesta)

. kutina, kasvojen, huulien, kielen ja nielun turvotus, johon littyy hengitysvaikeutta

. jatkuvaa silmékipua ja -tulehdusta

. uutta kipua, heikkoutta tai muutoin epidmukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi. Téllaiset oireet
saattavat olla varhaisia merkkejad mahdollisesta epdtyypillisestd reisiluun murtumasta.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyi enintéin 1 henkilolli kymme nestituhannesta)

. sarkyd tai kipua suussa tai leukaluussa. Oireet saattavat olla varhaisia merkkeja vaikeasta leukaluun
sairaudesta (leukaluun osteonekroosi eli kuollut luukudos).

. kerro laékarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat olla
korvan luuvaurion oireita.

. vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio

. vaikea-asteiset thoreaktiot.

Muut mahdollis et haittavaikutukset

Yleinen (saattaa esiintyi enintéifin 1 henkilolli kymmenesti)

. paédnsirky

. nérastys, kipua nieltiessd, mahakipu (voi johtua mahatulehduksesta), ruoansulatusvaivat, pahoinvointi,
ripuli (10yséd uloste)



o lihaskouristukset, jaykkyyttd nivelissé ja raajoissa

. flunssan kaltaiset oireet, kuten kuume, vilunvareet, epamiellyttdva olo, luukipu ja kipeét lihakset ja
nivelet. Keskustele hoitajan tai ld&kédrin kanssa, jos oireet tulevat hankaliksi tai jos ne kestévit useampien
péivien ajan.

. ihottuma.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyé enintiiéin 1 henkilolli sadasta)

huimaus

ilmavaivat (suolistokaasujen kehittyminen, turvotuksen tunne)

selkdkipu

vasymyksen ja uupumuksen tunne

astmakohtaukset

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

Harvinainen (saattaa esiintyi enintéin 1 he nkilollé tuhannesta)
. pohjukaissuolen (suolen alkuosa) tulehduksen aiheuttama vatsakipu
. nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ibandronat Stada 150 mg -valmis teen s éilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd likettd Epipainolevyssi ja kotelossa olevan viimeisen kiyttdpiivin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Lédkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ibandronat Stada 150 mg sisiltia

. Vaikuttava aine on ibandronihappo.
Jokainen tabletti sisdltdd 150 mg ibandronihappoa (ibandronihapon natriumsuolan monohydraattina).



. Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti.
Tabletin pééllyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, titaanidioksidi (E171).

Ibandronat Stada 150 mg -table ttien kuvaus ja pakkauskoot

Ibandronat Stada 150 mg -tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pitkdnomaisia tabletteja, joissa
merkintd ”I9BE” toisella puolella ja 150" toisella.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin. Pakkauskoot: 1, 3, 6, 9 ja 12 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmis tajat

Synthon Hispania
C/Castell6 1

08830 Sant Boi de Llobregat

Espanja

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Alankomaat

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels

Belgia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.12.2022



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ibandronat Stada 150 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa 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, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ibandronat Stada 150 mg ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Ibandronat Stada 150 mg
Hur du tar Ibandronat Stada 150 mg

Eventuella biverkningar

Hur Ibandronat Stada 150 mg ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

AN

1. Vad Ibandronat Stada 150 mg iir och vad det anvéinds for

Ibandronat Stada 150 mg tillhdr enklass av preparat som kallas bisfosfonater. Det innehaller ibandronatsyra som
aktiv substans.

Ibandronat Stada 150 mg kan upphiva nedbrytningen av benvdvnad genom att stoppa ytterligare forlust av
benvavnad och 6ka benmassan hos de flesta kvinnor som tar Ibandronat Stada 150 mg, 4ven om de inte ser eller
kdnner nagon skillnad. Ibandronat Stada 150 mg kan hjilpa till att minska risken for benbrott (frakturer). Denna
minskning av frakturer har visats for kotfrakturer men inte for hoftfrakturer.

Ibandronat Stada 150 mg har forskrivits till dig for att behandla postmenopausal osteoporos (benskorhet) efter
menopausen eftersom du har en forhéjd risk for frakturer. Osteoporos innebér en fortunning och forsvagning av
skelettet, vilket ar vanligt hos kvinnor efter menopausen. Efter menopausen shitar en kvinnas dggstockar att
producera kvinnligt kénshormon, Gstrogen, som medverkar till att hdlla skelettet friskt.

Ju tidigare en kvinna nar menopausen, desto storre ir risken for henne att fa frakturer vid osteoporos.

Andra faktorer som kan ge en 6kad risk for frakturer inkluderar foljande:

. ej tillrackligt med kalcium och D-vitamin i kosten

° rokning eller intag av for mycket alkohol

. ej tillrdckligt med promenader eller annan motion dir skelettet belastas
. en sjukdomshistoria av familjar osteoporos.

Ett hdlsosamt levnadssatt kommer dven att hjilpa dig uppnd det bésta resultatet av behandlingen. Detta innebér att
. halla en balanserad diet rik pa kalcium och D-vitamin

. ta promenader eller att utféra annan motion dir skelettet belastas

. inte roka och att inte dricka for mycket alkohol.



Ibandronatsyra som finns i Ibandronat Stada 150 mg kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i1 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 tar Ibandronat Stada 150 mg

Ta inte Ibandronat Stada 150 mg

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

. om du har vissa problem med matstrupen (roret som sammanbinder munnen med magsdcken) sdsom
fortrangningar eller svéljsvarigheter

. om du inte kan sta eller sitta upprétt 1 atminstone en timme (60 minuter) i taget

. om du har, eller tidigare har haft en lag kalciumhalt i blodet. Raddgér med din ldkare.

Varningar och forsiktighet

En biverkning som kallas osteonekros i kiken (ONJ) (forstorelse av benvdvnaden i kdken) har rapporterats i
mycket séllsynta fall efter marknadsgodkénnandet hos patienter som far ibandronatsyra for osteoporos. ONJ kan
ocksa intrdffa efter avslutad behandling.

Det dr viktigt att forsoka forebygga att ONJ utvecklas da det dr ett smartsamt tillstdind som kan vara svart att
behandla. For att minska risken for att osteonekros utvecklas i kdken sa finns det vissa forsiktighetsatgdarder som
du bor vidta.

Innan du far behandling, tala om for ldkare/sjukskoterska (sjukvardspersonal) om:

. du har nagra problem med din mun eller tinder sdsom dalig tandhélsa, tandkdottsproblem eller en planerad
tandutdragning

du inte far regelbunden tandvard 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 (anvands for att behandla eller forebygga bensjukdomar)

du tar likemedel som kallas kortikosteroider (sasom prednisolon eller dexametason)

du har cancer.

Din ldkare kan be dig genomga en tandundersokning innan behandlingen med Ibandronat Stada 150 mg boérjas.

Medan du behandlas ska du uppritthalla 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 entand), infomera din Iikare om din tandbehandling
och tala om for din tandlikare att du behandlas med Ibandronat Stada 150 mg.

Kontakta din ldkare och tandlikare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tdnder sisom
l6sa tdnder, smérta eller svullnad eller sar som inte ldker eller vatskar eftersom detta kan vara tecken pa
osteonekros i kdken.

En del personer bor iaktta sarskild forsiktighet da de behandlas med Ibandronat Stada 150 mg tabletter. Tala med
likare innan du tar Ibandronat Stada 150 mg:

e om du har ndgra rubbningar i &mnesomséttningen av mineraler (som brist pd D-vitamin)

e om dina njurar inte fungerar helt normalt

e om du har svért att svilja eller har matsméaltningsproblem.



Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen kan intriaffa, ofta med symtom som svar smérta i brostet,
svar smérta efter att du svalt mat och/eller vitska, svart illamaende eller krdkningar, sdrskilt om du inte dricker
ett fullt glas vatten och/eller om du ligger ner inom en timme efter att du tagit Ibandronat Stada 150 mg. Om du
far dessa symtom ska du shita ta Ibandronat Stada 150 mg och omedelbart kontakta likare (se avsnitt 3).

Barn och ungdomar
Ge inte Ibandronat Stada 150 mg till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Ibandronat Stada 150 mg

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Detta &r

séarskilt viktigt om du anvénder:

. kosttillskott som innehéller kalcium, magnesium, jirn eller aluminium eftersom de mdjligen kan paverka
effekten av Ibandronat Stada 150 mg

. acetylsalicylsyra och andra icke-steroida antinflammatoriska medel (NSAID-preparat) (t.ex. ibuprofen,
diklofenak och naproxen). De kan irritera magsécken och tarmen. Bisfosfonater (som Ibandronat Stada
150 mg) kan ocksé gora det, s& var sérskilt forsiktig om du tar smértlindrande eller antinflammatoriska
preparat samtidigt som du tar Ibandronat Stada 150 mg.

Efter att du har svalt din manadstablett Ibandronat Stada 150 mg, vénta i 1 timme innan du tar andra mediciner,
inklusive tabletter mot magbesvir (dyspepsi), kalciumtillskott och vitaminer.

Ibandronat Stada 150 mg med mat och dryck

Ibandronat Stada 150 mg tabletter far inte tas i samband med maltid. Effekten av Ibandronat Stada-behandlingen
forsvagas om likemedlet tas tillsammans med mat.

Du kan dricka vanligt kranvatten da du tar din tablett, men inga andra drycker.

Ta inte tabletten med vatten med hog kalciumkoncentration. Om det finns misstanke om eventuella hoga
kalciumhalter i kranvattnet (hart vatten), rekommenderas att buteljerat vatten med lagt mineralinnehall anvinds
(se avsnitt 3).

Ta Ibandronat Stada 150 mg minst 6 timmar efter att du senast tog nagot att dta eller dricka eller andra likemedel
cller kosttillskott (t.ex. produkter som innehdller kalcium (mjolk), aluminium, magnesium och jarn) férutom
vatten.

Efter att du tagit Ibandronat Stada 150 mg, vdnta 1 timme mnan du intar dagens forsta mat eller dricker nagot
ytterligare (se avsnitt 3. ”Hur du tar Ibandronat Stada™).

Graviditet och amning

Ibandronat Stada 150 mg ar enbart till for kvinnor efter klimakteriet och far inte tas av kvinnor som fortfarande
kan fa barn.

Ta inte Ibandronat Stada 150 mg om du ar gravid eller ammar. Om du ammar kan du vara tvungen att avbryta
amningen for att ta Ibandronat Stada 150 mg.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kora och anvinda maskiner eftersom det forvantas att Ibandronat Stada 150 mg inte har ndgon eller har
forsumbar effekt pa din forméga att kdra och anvdnda maskiner.

Ibandronat Stada 150 mg inne haller laktos och natrium



Om din ldkare talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du tar Ibandronat Stada 150 mg
Ta alltid detta likemedel enligt Iikarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.
Rekommenderad dos av Ibandronat Stada 150 mg &r en tablett en gang i manaden.

Adminis treringssiitt

Det ar viktigt att du noggrant foljer dessa instruktioner. De dr gjorda for att underlitta sa att Ibandronat Stada

150 mg -tabletten snabbt nar magen, sa att risken for irritation 1 matstrupen minskar.

e Taen tablett Ibandronat Stada 150 mg en gang i manaden.

e Vil endag i mianaden som ar latt att komma ihdg. Du kan antingen vilja samma datum (sdsom den 1:a varje
ménad) eller samma dag (sdsom den forsta sondagen varje méanad) da du ska ta din Ibandronat Stada 150 mg-
tablett. Valj det datum som bést passar dina rutiner.

o Tadin Ibandronat Stada 150 mg-tablett minst 6 timmar efter att du senast tog nagot att dta eller dricka
férutom vatten.

e Tadin Ibandronat Stada 150 mg-tablett:

o efteratt du stigit upp for dagen och
o innan du tar ndgot att dta eller dricka (pa fastande mage).
e Svilj tabletten med ett fullt glas vatten (pa minst 180 ml).

Ta inte tabletten med vatten med hog kalciumkoncentration, fruktjuice eller ndgon annan dryck. Om det finns
misstanke om eventuella hoga kalciumhalter i kranvattnet (hart vatten), rekommenderas att buteljerat vatten med
lagt mineralinnehdll anvénds.

e Svilj tabletten hel — tugga eller krossa den inte och Iat den inte smélta i munnen.
e Inom den foljande timmen (60 minuter) efter att du tagit tabletten
o ligg inte ner; om du inte forblir i upprétt lage (star eller sitter upp) kan en del av medicinen
licka tillbaka till matstrupen
o atingenting
o drick ingenting (férutom vatten vid behov)
o tainga andra medicine.
e Efteratt du har véntat en timme kan du inta dagens forsta mat och dryck. Nér du val har atit gar det bra att
ligga ner om du 6nskar, samt att ta andra mediciner som du eventuellt behdver.

Ta inte din tablett innan du gar och lagger dig eller innan du har stigit upp for dagen.

Fortsitt ta Ibandronat Stada 150 mg

Det ar viktigt att du fortsétter ta Ibandronat Stada 150 mg varje méanad, sé linge som din ldkare har foreskrivit.
Efter 5 ars anviandning av Ibandronat Stada 150 mg, radgér med din likare om du ska fortsétta ta Ibandronat Stada
150 mg.

Om du har tagit for stor mangd av Ibandronat Stada 150 mg
Om du av misstag har tagit mer 4n en tablett, drick ett fullt glas mjolk och kontakta omedelbart ldkare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen (tel: 0800 147 111) for bedéomning av risken samt radgivning.



Framkalla inte krdkning och ligg inte ner — det kan leda till att Ibandronat Stada 150 mg irriterar matstrupen.

Om du har glomt att ta Ibandronat Stada 150 mg

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att ta din tablett, pd den morgon da du borde ha tagit den, ska du inte ta tabletten senare under
samma dag. Titta istillet 1 din almanacka och ta reda pa nir din nista schemalagda dos ska tas.

Om det endast ir 1 till 7 dagar kvar till niista schemalagda dos...
Vinta tills det 4r dags for ndsta schemalagda dos och ta den i vanlig ordning; fortsétt sedan ta en tablett en gang i
manaden pa de schemalagda dagarna du har markerat i din almanacka.

Om det ir mer in 7 dagar kvar till niista sche malagda dos...
Ta en tablett pd morgonen dagen efter att du kommer ihdg den missade dosen; fortsitt sedan att ta en tablett en
ging 1 manaden pa de schemalagda dagarna som du har markerat i din almanacka.

Ta aldrig tva tabletter Ibandronat Stada 150 mg inom samma vecka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

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

Tala genast med en sjukskotare eller likare om du méirker nigra av foljande allvarliga biverkningar — du
kan behdva bradskande likarvard:

Mindre vanliga (intriffar hos firre én 1 anvindare av 100)

. svar smarta i brostet, svar smarta efter att ha svalt mat eller dryck, kraftigt illamaende eller krakningar,
svarigheter att svilja. Dukan ha en allvarlig inflammation imatstrupen, eventuellt med sar eller
fortrangning 1 matstrupen.

Siéllsynta (intraffar hos firre in 1 anvindare av 1 000)

. klada, svullnad i ansiktet, pa lippar, pa tungan och i halsen, med svarigheter att andas

. ihdllande Ggonsmaérta och inflammation

. ny smaérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller lumske. Du kan ha tidiga tecken pa en ovanlig fraktur pa
larbenet.

Mycket séllsynta (intriiffar hos firre in 1 anvandare av 10 000)

° smarta eller mhet i munnen eller kiken. Du kan ha tidiga tecken pa allvarliga problem med kidken
(nekros (dod benvdvnad) i kdkbenet)

. tala med likare om du har 6ronsmaérta, flytning fran orat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara tecken
pa enbenskada i Orat

. allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande

. allvarliga hudreaktioner.

Eventuella 6vriga biverkningar

Vanliga (intréiffar hos firre in 1 anvindare av 10)



° huvudviark

. halsbrdnna, svarigheter att svilja, magsmarta (kan orsakas av en inflammation i magen),
matsméiltningsbesvir, illamaende, diarré (I16s mage)
° muskelkramper, stelhet i leder och armar och ben

. influensaliknande symtom, inkluderande feber, skakningar och frossa, obehagskinsla, skelettsmérta och
varkande muskler och leder. Tala med en sjukskdterska eller likare om nagra biverkningar blir besviarande
eller varar i mer &n ett par dagar.

. hudutslag.

Mindre vanliga (intriffar hos firre iin 1 anvindare av 100)

yrsel

flatulens (vaderspanningar, uppkordhet)

ryggsmarta

kénna trétthet och utmattning

astmaattacker

symtom pa laga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) inklusive muskelkramper eller spasmer och/eller
stickningar 1 fingrarna eller runt munnen.

Sillsynta (intraffar hos firre én 1 anvéindare av 1000)
. inflammation i tolvfingertarmen (forsta delen av tarmen) som ger magsmartor
. nésselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Ibandronat Stada 150 mg ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa genomtrycksforpackningen och pa kartongen efter (EXP).
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet kraver inga speciella férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration



. Den aktiva substansen dr ibandronatsyra.
Varje tablett innehaller 150 mg ibandronatsyra (som ibandronatsyra natriummonohydrat).

° Ovriga innehallsdmnen Ar:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, krospovidon, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
natriumstearylfumarat.
Tablettholie: Polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, titandioxid (E171).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibandronat Stada 150 mg tabletter 4r vita till benvita, avlinga och méarkta med ”I9BE” pa ena sidan och 150" pa
andra sidan.

Tabletterna tillhandahalls 1 blisterférpackningar. Forpackningsstorlekar: 1, 3, 6,9 och 12 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsédljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Synthon Hispania
C/Castell6 1

08830 Sant Boi de Llobregat

Spanien

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM, Nijmegen
Nederlinderna

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade B22
1020 Brussels
Belgien

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal fore triadare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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