Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ibandronat Polpharma, 150 mg, tabletki powlekane
Acidum ibandronicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibandronat Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronat Polpharma
Jak stosowac lek Ibandronat Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibandronat Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ibandronat Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibandronat Polpharma nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami. Zawiera substancje
czynng kwas ibandronowy.

Lek Ibandronat Polpharma moze odwrdci¢ proces utraty tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty
kosci i zwigkszenie masy kostnej u wigkszosci kobiet, ktore przyjmuja ten lek, nawet jesli one same nie
sa w stanie zauwazy¢ lub wyczu¢ tej roznicy. Lek Ibandronat Polpharma moze zmniejszy¢
prawdopodobienstw0 wystapienia ztaman kosci. Zmniejszenie liczby ztaman wykazano w przypadku
ztaman kregdw, ale nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;.

Lek Ibandronat Polpharma zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej w okresie
pomenopauzalnym osteoporozy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia ztaman kosci.
Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu gestosci 1 ostabieniu kosci, co wystepuje czesto
u kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy kobiece jajniki przestajg wydziela¢ zeniski hormon -
estrogen, ktorego dziatanie pozwala utrzymaé prawidtowg strukture koscca.

Im wczesniej wystapi menopauza u kobiety, tym wigksze jest u niej ryzyko ztaman zwigzanych

Z osteoporoza.

Do innych czynnikow mogacych zwigkszac ryzyko wystapienia ztaman naleza:

o niewystarczajaca ilo$¢ wapnia i witaminy D w diecie

o palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu

o niewystarczajaca ilo$¢ spacerow lub innych ¢wiczen z obcigzeniem
o wystepowanie 0Steoporozy w rodzinie.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiagni¢ciu najwickszych korzysci z leczenia. Oznacza to:

o stosowanie zrownowazonej diety bogatej w wapn 1 witaming D
o spacery lub inne ¢wiczenia z obcigzeniem
o niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronat Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronat Polpharma

. Jesli pacjentka ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli u pacjentki wystepuja problemy z przetykiem (przewdd, ktorym przechodzi pokarm), takie
jak zwezenie lub utrudnione przetykanie.

o Jesli pacjentka nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedng godzine (60 minut).
. Jesli u pacjentki wystepuje lub wystapilo w przeszlo$ci zmniejszenie stezenia wapnia we

krwi. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Dziatanie niepozadane zwane martwica kosci szczgki i (lub) zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki

i (lub) Zuchwy) byto bardzo rzadko zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu kwasu ibandronowego

U pacjentow leczonych z powodu osteoporozy. Martwica ko$ci szczeki i (lub) Zzuchwy moze wystapic
rowniez po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy,
poniewaz moze by¢ ona dolegliwos$cig bolesng i trudng do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy, nalezy zastosowa¢ odpowiednie §rodki
ostroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna poinformowac lekarza/pielegniarke (pracownika
stuzby zdrowia):

. jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zgbow, takie jak zly stan uzebienia,
choroba dzigset, lub planowana ekstrakcja zeba

. jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie miata kontrolnych
badan stomatologicznych

. jesli pali tyton (moze to zwigkszac¢ ryzyko chorob stomatologicznych)

. jesli byla wczesniej leczona bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu

chorobom kosci)
. jesli przyjmuje kortykosteroidy (np. prednizolon lub deksametazon)
. jesli ma rozpoznanie raka.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentce zgloszenie si¢ na badanie stomatologiczne przed rozpoczgciem
stosowania kwasu ibandronowego.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higiene jamy ustnej (obejmujaca regularne mycie
zgbow) 1 zglasza¢ si¢ na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli pacjentka uzywa protez
zgbowych, nalezy zapewni¢ ich wlasciwe dopasowanie. Pacjentki w czasie leczenia
stomatologicznego lub przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcja zebow) powinny
poinformowac o tym lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmuja kwas

ibandronowy.

Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zgbow, takie jak
obluzowanie zgbow, bol lub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i lekarzem stomatologiem, poniewaz moga to
by¢ objawy martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

U niektorych osob trzeba zachowaé szczegolng ostroznosé w czasie stosowania leku Ibandronat
Polpharma.

Dlatego, przed przyjeciem leku Ibandronat Polpharma nalezy skonsultowa¢ si¢ ze swoim lekarzem:

. jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (jak np. niedobor
witaminy D).

o jesli nerki nie dziatajg prawidtowo/wystepuja choroby nerek.



. jesli wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.

Moze wystapi¢ podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku, czgsto z objawami ostrego bolu
w klatce piersiowej po przetknigciu positku i (lub) napoju, ostre nudnosci lub wymioty mogg sig
pojawic, szczegolnie jesli pacjentka nie wypita pelnej szklanki wody i (lub) potozyta si¢ po zazyciu
kwasu ibandronowego. Jesli wystapity takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie kwasu
ibandronowego i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 3).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé¢ kwasu ibandronowego u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Ibandronat Polpharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, a szczeg6lnie o:

o Produktach uzupelniajacych zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub glin, poniewaz
istnieje prawdopodobienstwo, ze wptyna na skutecznos¢ kwasu ibandronowego.

o Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w tym ibuprofen,
diklofenak sodowy, naproksen) mogg podraznia¢ zotadek i jelita. Kwas ibandronowy moze
wywiera¢ podobne dziatanie. Nalezy zatem zachowac szczegdlng ostroznos$¢ przyjmujac leki
przeciwbolowe lub przeciwzapalne podczas leczenia kwasem ibandronowym.

Po potknigciu comiesigeznej tabletki leku Ibandronat Polpharma nalezy przez 1 godzing
powstrzymac si¢ od przyjmowania jakichkolwiek innych lekow, w tym lekow stosowanych
W niestrawnosci, preparatow uzupetniajgcych wapn lub witaminy.

Ibandronat Polpharma z jedzeniem i piciem

Nie nalezy przyjmowac leku Ibandronat Polpharma z jedzeniem. Kwas ibandronowy
przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.

Mozna pi¢ wode, ale nie nalezy pi¢ zadnych innych napojow.

Po przyjeciu leku Ibandronat Polpharma, nalezy odczekaé 1 godzine przed przyjeciem jakiegokolwiek
jedzenia lub innych napojow (patrz punkt 3: ,,Jak stosowa¢ lek Ibandronat Polpharma”).

Ciaza i karmienie piersia

Lek Ibandronat Polpharma nalezy przyjmowac wytaczenie w czasie menopauzy i nie wolno go
przyjmowac kobietom, ktdre mogg jeszcze urodzi¢ dziecko.

Nie stosowa¢ kwasu ibandronowego u kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersia.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjentka moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz kwas ibandronowy nie ma
wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ do prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
Ibandronat Polpharma zawiera laktoze

Jezeli u pacjentki stwierdzono nietolerancje lub niezdolno$¢ trawienia niektorych cukréw (np.

nietolerancje¢ galaktozy, niedobor laktazy (typu Lapp) lub zespdt ztego wcehtaniania glukozy-
galaktozy) nalezy o tym fakcie powiadomi¢ lekarza przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Ibandronat Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibandronat Polpharma to jedna tabletka raz na miesiac.



Przyjmowanie tabletki raz na miesiac

Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecen. Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby

tabletka leku Ibandronat Polpharma szybko dotarta do zotadka, zmniejszajac tym samym

prawdopodobienstwo spowodowania podraznienia.

o Tabletke leku Ibandronat Polpharma dawce 150 mg nalezy przyjmowacé raz na miesigc.

o Nalezy wybra¢ konkretny dzien miesiaca, ktory bedzie tatwy do zapamigtania. W celu
przyjecia tabletki leku Ibandronat Polpharma mozna wybra¢ te sama date (jak np.: pierwszy
kazdego miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesigca). Nalezy
wybra¢ termin, ktory bedzie najlepiej odpowiadal przyzwyczajeniom.

o Lek Ibandronat Polpharma nalezy przyjmowac po uptywie co najmniej 6 godzin od spozycia
jakiegokolwiek positku lub napoju, z wyjatkiem wody.

o Tabletke leku Ibandronat Polpharma nalezy przyjmowac:

- rano po wstaniu z lozka i
- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (,,na pusty zotadek™).

o Tabletke nalezy polknaé, popijajac pelna szklankg wody (co najmniej 180 ml).
Nie popija¢ tabletki woda o wysokiej zawarto$ci wapnia, Sokiem owocowym lub jakimkolwiek
innym napojem. Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu jest wysokie stezenie wapnia (tzw.
twarda woda), zaleca si¢ stosowa¢ wodg o niskiej zawarto$ci soli mineralnych.

. Tabletke polykaé w calosci - nie zu¢, nie rozgryzac i nie pozwoli¢ jej rozpusci¢ si¢ w jamie
ustnej.

o Przez nastepng godzine (60 minut) po przyjeciu tabletki:
- nie klas¢ sig; jesli nie zostanie zachowana pozycja wyprostowana (stojaca lub
siedzaca), czes¢ leku moze cofnaé si¢ do przetyku,

- nic nie jes¢,

- nic nie pi¢ (z wyjatkiem wody, jesli jest taka potrzeba),
- nie przyjmowa¢ zadnych innych lekow.
o Po uptywie godziny mozna przyjaé pierwszy w danym dniu positek i napoj. Po zjedzeniu mozna
sie potozy¢ i przyja¢ inne leki, jesli istnieje taka potrzeba.

Kontynuacja leczenia lekiem Ibandronat Polpharma

Istotne jest przyjmowanie leku Ibandronat Polpharma w kazdym miesigcu, tak dtugo, jak zaleca to
lekarz. Po 5 latach przyjmowania leku Ibandronat Polpharma nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem,
w celu ustalenia czy nalezy kontynuowaé przyjmowanie leku Ibandronat Polpharma.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ibandronat Polpharma
Jesli przez pomylke przyjmie si¢ wigcej niz jedna tabletke, nalezy wypi¢ pelng szklanke mleka
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie prowokowaé wymiotow oraz nie przyjmowac pozycji lezacej - moze to spowodowac
podraznienie przetyku przez lek Ibandronat Polpharma.

Pominigcie przyjecia leku Ibandronat Polpharma

Jesli pacjentka zapomni przyjac tabletke rano w zaplanowanym dniu, nie wolno jej przyjmowa¢
tabletki pozniej w ciagu tego samego dnia. W takiej sytuacji nalezy sprawdzié, kiedy wypada
kolejne planowe przyjecie nastepnej dawki:



. Jezeli pacjentka zapomni przyjaé tabletke w zaplanowanym dniu, a kolejne planowe
przyjecie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni...

Nigdy nie nalezy przyjmowa¢ dwdch tabletek leku Ibandronat Polpharma w ciagu tego
samego tygodnia. Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego przyjecia leku i zazy¢
tabletke wedlug ustalonego schematu, a nastgpnie kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki
na miesigc w zaplanowane wcze$niej dni zaznaczone w kalendarzu.

. Jezeli pacjentka zapomni przyjaé tabletke w zaplanowanym dniu, a kolejne planowe
przyjecie leku wypada po wiecej niz 7 dniach...
Nalezy zazy¢ jedng tabletke rano nastepnego dnia po dniu, w ktorym pacjentka przypomni sobie
0 pominigtej dawce, a nastgpnie nalezy kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki na miesiac
w zaplanowane wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ pielegniarke lub lekarza, jesli wystapi jakiekolwiek

Z ponizszych ciezkich zdarzen niepozadanych, gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc

medyczna:

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 oséb)

o Silny bél w klatce piersiowej, silny bdl po potknieciu pokarmu lub napoju, silne nudnosci lub
wymioty, trudnosci w polykaniu. Moze wystapic cigzki stan zapalny przetyku, jak roéwniez

owrzodzenie lub zwezenie przetyku.

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 0sob)

o Swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudno$ciami w oddychaniu
o Przewlekly bol i zapalenie oczu
o Nowy bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga

wystgpi¢ wezesne objawy wskazujace na mozliwos$¢ nietypowych ztaman kosci udowe;.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb)

o Bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki i (lub) zuchwy. Moga wystapi¢ wczesne objawy
powaznych probleméw w obrebie szczeki (martwica (martwa tkanka kostna) w ko$ci szczeki
i (lub) Zuchwy).

o Jesli u pacjentki wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢
o0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

o Powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne.

o Ciezkie niepozadane reakcje skorne.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

Czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0sob)

o Bol glowy

o Zgaga, przykre odczucia podczas przetykania, bol zotadka lub brzucha (moze by¢ zwiazany
z zapaleniem zotadka), niestrawno$¢, nudnosci, biegunka (luzne stolce)

o Skurcze migséni, sztywnos¢ stawow 1 konczyn

o Objawy grypopodobne w tym goraczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmeczenie,
bol kosci 1 pobolewania mig$ni oraz stawow. Nalezy porozmawiaé z pielegniarka lub
z lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz kilka dni.

o Wysypka.



Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0sob)
o Zawroty glowy

Wozdgcia z oddawaniem gazow (uczucie wzdgcia)
Bol plecow

Uczucie zmeczenia i wyczerpania

Napady astmy oskrzelowe;j.

Rzadko (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 0sob)
. Zapalenie dwunastnicy (poczatkowy odcinek jelita cienkiego), powodujace bdle brzucha
o Pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ibandronat Polpharma
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronat Polpharma

- Substancjg czynng leku jest kwas ibandronowy. Kazda tabletka zawiera 150 mg kwasu
ibandronowego (w postaci sodu ibandronianu jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, krospowidon, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna bezwodna, sodu stearylofumaran (stanowigce rdzen tabletki); alkohol
poliwinylowy, makrogol 3350, talk, tytanu dwutlenek (E 171) (stanowigce otoczke tabletki).

Jak wyglada lek Ibandronat Polpharma i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Ibandronat Polpharma sa biate lub prawie biate, podtuzne z wyttoczonym
»19BE” po jednej stronie i ,,150” po drugiej stronie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

1 tabletka (1 blister x 1 tabletka)
3 tabletki (1 blister x 3 tabletki)

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca:
Synthon BV

Microweg 22, 6545 CM Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania S.L.
Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie
z dnia 20.07.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



