Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibandronsiure HEXAL® 4 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Ibandronséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzng
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

els beginnen, denn sie enthalt

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir

ige Informationen.

die nicht in dieser Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ibandronsdure HEXAL und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibandronsaure HEXAL beachten?
3. Wie ist Ibandronsaure HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibandronséure HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibandronsdure HEXAL und wofiir wird es ange-
wendet?

Der Wirkstoff von HEXAL ist
teln, die Bisphosphonate genannt werden.

gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-

und wird Ihnen
hat B )

HEXAL wird zur von wenn Sie
an Brustkrebs leiden, der sich auf Ihre Knochen

Es unterstiitzt dwe Vorbeugung von! Knochenbriichen (Frakturen).
Es unterstiitzt d ander
therapie arodern konnen

die eine Operation oder eine Strahlen-

Ibandronséure HEXAL kann lhnen auch verschrieben werden, wenn Sie aufgrund eines Tumors einen erhhten
Calciumspiegel im Blut haben.

Ibandronsaure HEXAL vermindert den Calciumverlust Ihrer Knochen. Dadurch wird verhindert, dass Ihre Knochen
schwacher werden.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibandronséaure
HEXAL beachten?

Ibandronséure HEXAL darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Ibandronséiure oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-

ses Arzneimittels sind
« wenn Sie einen niedrigen Calciumspiege! im Blut haben oder irgendwann einmal hatten.
Wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie zutrift, darf dieses Arzneimittel bei Ihnen nicht angewendet
werden. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, bevor hnen
Ibandronséure HEXAL gegeben wird.

Inwelse und Vorsk

Nach der Markteinfiihrung wurde sehr selten iber eine
(Knochenschédigung des Klelers), bel Patenten benchlet die
erhielten, die in
der Behandlung auftreten.

ur von
kann auch noch nach Beendigung

Es ist wichtig zu versuchen die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu verhindern, da diese Erkrankung sehr
schmerzhaft ist und moglicherweise schwer behandeit werden kann. Um das Risiko fiir die Entstehung einer Kie-
ferknochennekrose zu verringern, sollten Sie bestimmte VorsichtsmaBnahmen ergreifen.

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie das medizinische Fachpersonal, falls
Sie Probleme mit lhrem Mund oder Ihren Z&hnen haben, z. B. schlechte Zahne, Zahnfleischerkrankungen oder
wenn bei Ihnen ein Zahn gezogen werden muss

Sie nicht regelmaBig zur zahnarztiichen Kontrolle gehen oder schon langer keine zahnérztliche Kontrollunter-
suchung mehr bei Ihnen durchgefiihrt wurde

S rauchen (da des das Risio for Zahnprobleme erhchen anm)

« Sieinder bereits mit einem urden oder
Vorbeugung von Knochenerkankunger)

. nter oder D einnehmen

. Sve Krebs haben.

Ihr Arzt wird Sie mé f i L u lassen, bevor Sie die

Behandlung mit lbandronsaure prey begimnon.

Wahrend der Behanmung miissen Sie auf eine gute achten Zihne-

putzen) und regelm lassen. Wenn Sie eine Zahnprothese
tragen, sollten Sie s\cherste\len, dass diese gut sitzt. Wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem
zahnérztlichen Eingriff unterziehen miissen (z. B. wenn ein Zahn gezogen werden muss), informieren Sie Ihren Arzt
iber diese Behandlung und teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Ibandronséiure HEXAL behandelt werden.

Informieren Sie umgehend lhren Azt und Ihren Zahnarzt, wenn Sie Pmb\eme mit Ihrem Mund oder Ihren Zahnen
bekommen, darunter lockere Zahne, Wunden oder
Sekret im Mund. Diese Probleme konnen ‘Anzeithen einer Kieforknochennekrose sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem bevor lhnen
HEXAL verabreicht wird,

« wenn Sie allergisch gegen andere Bisphosphonate sind

wenn Sie hohe oder niedrige Blutspiegel von Vitamin D, von Calcium oder von anderen Mineralien haben
wenn Sie Nierenprobleme haben

wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt hnen empfohlen hat, Ihre tagliche Fliissigkeitsaufnahme einzu-
schranken.

Ibandronséure HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu ,nat-
riumfrei®.

3 Wie ist Ibandronsaure HEXAL anzuwenden?

Anwendung dieses Arzneimittels

« Ibandronséure HEXAL wird Ihnen im Normalfall von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal verabreicht,
der/das in der Behandlung von Krebs erfafren ist.

« Es wird Ihnen als Infusion in die Vene verabreicht.

Wahrend Ihrer Behandlung mit Ibandronséiure HEXAL kann Ihr Arzt regelméBig Bluttests durchfiihren. Damit wird

iiberpriift, dass Sie die richtige Menge des Arzneimittels erhalten.

Wie viel wird verabreicht
Ihr Arzt wird ermitteln, wie viel Ibandronséure HEXAL Sie in Abhangigkeit von Ihrer Krankheit erhalten werden.
Wenn Sie an Brustkrebs leiden, der sich auf Ihre Knochen ausgebreitet hat, betrégt die empfohlene Dosis 6 mg
alle 3-4 Wochen als Infusion in Ihre Vene iber einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten.

Wenn Sie aufgrund eines Tumors einen erhdhten Calciumspiegel im Blut haben, wird in Abhéngigkeit vom Schwe-
regrad Ihrer Erkrankung eine Einzeldosis von 2 mg oder 4 mg empfohlen. Das Arzneimittel sollte iber einen Zeit-
raum von 2 Stunden ai nfusion iy Io Vene verabieicht werden. Ene Wiederholungsdosis kann i icht aus-
Ihrer Erkrankung in Erwégung gezogen werden.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, kann Ihr Arzt Ihre Dosis und die Dauer der intravenésen Infusion anpassen.

HEXAL Patienten ist die und die P:

Mit
auszuhéndigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Informieren Sie umgehend das
schweren Nebenwirkungen bemerken - Sie bendtigen
lung:

er aufgefii

gl

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« anhaltende Augenschmerzen und -entziindungen

neu auftretende Schmerzen, Schwiiche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste. Sie haben
eventuell ein friihes Anzeichen fir einen méglichen, ol

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Schmerzen oder Entalndngen n Mund oder Kiefr Si haben eventue e Anzeiohen schwerwisgender
(Nekrose [totes

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen Obrenschmersen, Ausfuss aus dem Ohr und/oder aing Ohrinfok-

tion auftreten. Diese knnten Anzeichen fiir eine Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Knochennekrose wurde sefr selten auch bei anderen Knochen als dem Kiefer beobachtet, insbesondere Hii

te oder Oberschenke\ Teien Sie Ihrem Arzt sofort mit, wenn Sie Symptome wie das Neuauftreten oder eine
oder Steifheit wahrend Sie mit

HEXAL behandelt werden ooder nach Beendigung der Behandlung.

Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen mit Atembeschwerden. Sie haben eventuell eine

allergische Reaktion (siehe Abschnitt 2).

schwere Hautreaktionen

Nicht bekannt (Hufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
*  Asthmaanfall

Andere mégliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von m Behandelten betrefen)
Sym| Fieber, und Zittern, Unwohisein, Midigkeit, Knochen-,
Vhiarel- und Gelonkahmersan. Disse Symptome verschwinden gewshnlich innerhalb von ein paar Stunden
oder Tagen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn eine dieser Nebenwir-
kungen Sie stark beeintréchtigt oder langer als ein paar Tage andavert.

« Anstieg der Kérpertemperatur
Flle von schwerwiegender, manchmal tédlich verlaufender, allergischer Reaktion wurden bei Patienten berichtet, - Magen- und Bauchschmerzen, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
die mit Ibandronsaure intravends behandelt wurden. ¢ niedrige Calcium- oder Phosphatspiegel im Blut
Wenn be nen inescer cgenden Symplome aufirt nformieren S sfort ren Art oder das mecizische ; Verdnderte Blutwerte, wie z. B. y GT- oder Kreatininwert
9 ymp! * ein Herzrhythmusproblem, das ,Schenkelblock® genannt wird
Engegefiihl im Hals, Schwellung der Zunge, Schwindel, Ohn-  + g (B TGP OO T €5
Rétung oder N Ubelkeit und Erbrechen (siehe Abschnitt 4). « Kopfschmerzen, Schwindel- oder Schwéchegefiihl
. " « Durstgefiihl, Halsschmerzen, Geschmacksveranderungen
Kinder und Jugendliche . gescngwonene Beine oder Fiibe °
Ibandronséure HEXAL darf bei Kindern und Jugendiichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden. « schmerzende Golenks, Arthritis oder andere Probleme mit den Gelenken
. ; « Probleme mit der Nebenschilddriise
on it anderen « blaue Flecke
Informieren S Iven Az oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einehmen/anwenden, kirzich andere . Infektionen
haben oder « Problem mit Ihren Augen, sogenannter ,Katarakt*

Der Grund hierfir besteht darin, dass HEXAL die anderer .
kann. Ebenso kénnen andere die von HEXAL « Zahnerkrankungen
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie ein aus der (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Familie der ,Aminoglykoside*, wie z. B. Gentamicin, als Injektion erhalten. Der Grund ist, dass sowohl Aminogly- = Schitteln oder Zittern
koside als auch Ibandronséiure HEXAL die Calciumspiegel in Ihrem Blut senken kannen. « zu starker Abfall der Kérpertemperatur (Hypothermie)

. . * Zustand, der die BlutgefaBe in lhrem Gehirn Stérung* (Schlag-
Schwangerschaft und Stillzeit anfall oder Gehirnblutun
Sie dirfen Ibandronsdure HEXAL nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, planen schwanger zu werden oder * Herz- und Kreislaufprobleme (einschlieBlich Herzrasen, Herzinfarkt, Hypertonie [Bluthochdruck] und Krampf-
stillen. Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. adern)

* Verdnderungen lhrer Blutzellen (Anamie)
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen * hoher Spiegel der alkalischen Phosphatase im Blut
Sie konnen fahren und Maschinen bedienen, da erwartet wird, dass Ibandronséure HEXAL keinen oder einenzu  * und L )
Einfluss auf die und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat. ~ * Flissigkeit in der Lunge

Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, wenn Sie ein Fahrzeug filhren, Maschinen oder Werkzeuge bedienen méchten.

Magenprobleme wie ,Gastroenteritis* oder ,Gastritis"

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Gallensteine
nicht Wasserlassen (urinieren) kinnen, Zystitis (Blasenentziindung)
Migrane
Nervenschmerzen, zerstorte Nervenenden

it

. oder oder
« Schluckbeschwerden

« Mundgeschwilre, geschwollene Lippen (,Cheiltis*), Mundsoor

« juckende oder kribbelnde Haut um den Mund herum

« Beckenschmerzen, Ausfiuss, Jucken oder Schmerzen in der Scheide

+ Hautauswuchs, sogenannter ,gutartiger Hauttumor*

« Gedachtnisschw

« Schiafprobleme, Angs(ge!um emotionale Labilitit oder Stimmungsschwankungen
* Hautausschlag

* Haarausfall

« Schmerzen oder Verletzungen an der Injektionsstelle

* Gewichtsverlust

« Nierenzyste (flissigkeitsgefiilite Kapsel in der Niere)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

i und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Ibandronsdure HEXAL aufzubewahren?

Fir dieses

sind keine L erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Die chemische und Stabiltat nach
coselsung 50 mg/ml (5 %) wurde fiir 48 Stunden im Kaiscbrank (2-8°0) nachgewlesen

mg/ml (0.9 %) und Glu-

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Wenn das Produkt nicht so'on verwen-
det wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die der die normaler-
weise nicht langer als 24 Stunden bei 2 - 8 °C dauern soll, es sei denn, die Verdiinnung wurde unter \ontolierien
und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass die Lésung nicht klar ist oder Partikel enthlt.

Nicht benétigte Infusionsiosung ist zu verwerfen.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ibandronséure HEXAL enthalt

* Der Wirkstoff ist Ibandronsaure. Eine Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
16sung enthait 4 mg (als 4,5 mg H,0).

« Die sonstigen sind: Gi
lung, Salzséure 3,6 % zur pH-Einstellung, Wasser fiir Injektionszwecke

2ur pH-Einstel-
Wie Ibandronséure HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Ibandronséiure HEXAL ist eine farblose, Kiare Losung.

1 Durchstechflasche mit 4 ml Konzentrat zur HersleHung einer
schlossen mit einem

(Typ | Glas D

ver-
und einer Flip-Off-Kappe.

Packungsgroen:
1,5 und 10 Durchstechflaschen

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2024.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

sind fir ini: Hinweise:
Um mégliche it i darf HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer In-
i dventi i i Patienten mit der mit 5 %iger verdiinnt werden. Iban-
Die empfohlene Dosis zur Pravention ske\eﬂbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochen-  dronséure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer darf nicht mit Losungen ge-

metastasen betragt 6 mg intravends in Abstanden von 3-4 Wochen. Die Dosis sollte iiber mindestens 15 Minuten
infundiert werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz
Bei Patienten mit leichter Niereninsuffizienz (CLer > 50 und < 80 ml/min) ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Bei Patienten mit moderater Niereninsuffizienz (CLcr = 30 und < 50 mi/min) oder schwerer Niereninsuffizienz
(CLer < 30 mi/min), die zur Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochen-
metastasen behandelt werden, sollten folgende Dosierungsempfehlungen befolgt werden:

Kreatinin-Clearance Dosierung Infusionsvolumen'
(mi/min) und -zeit?

=50 Clor < 80 6 mg (6 ml Konzentrat zur Herstellung 100 ml tiber 15 Minuten
siner

mischt werden.

Verdiinnte Losungen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nur klare Losungen ohne Partikel diirfen verwendet
werden.

Es wird empfohlen, die Lésung sofort nach der Verdiinnung zu verwenden (siehe Abschnitt 5 ,Wie st lbandron-
séiure HEXAL aufzubewahren?”).

Ibandronséiure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer sollals Infusion

werden. Es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass keine intraarterielle oder paravendse Anwendung von Ibandron-
séiure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung erfolgt, da dies zu Gewebeschéden fiihren kdnn-
te.

=30 Clor < 50 4'mg (4 ml Konzentrat zur Herstellung 500 m iiber 1 Stunde
einer

<30 2mg (2 ml Konzentrat zur Herstellung 500 ml tiber 1 Stunde
)

einer Infusionslosung)

10,9%i

e oder 5%ige
2Verabreichung alle 3-4 Wochen

Eine Infusion tiber 15 Minuten ist bei Krebspatienten mit einer Kreatinin-Clearance < 50 mi/min nicht untersucht
worden.

Kiiniken bzw. Der Arzt bestimmt die Dosis

HEXAL wird
unter Beachtung der folgenden Angaben:

Vor der Behandlung mit lbandronséure HEXAL sollte bei den Patienten ein angemessener Fliissigkeitsausgleich
(Rehydratation) mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumehloridisung vorgenommen werden. Bei der Dosierung solite der
Schweregrad der Hyperkalzamie und die Art des Tumors bertcksiohtigt werden. Bei den meisten Patienten mit
schwerer >3 mmol/ oder > 12 mg/d) ist eine Einmal-

Haufigkeit der Anwendung
ur ird sure HEXAL K

Herstellung einer

im Allg als

Zur Prévention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen wird die Iban-
dronsaure HEXAL Infusion in 3- bis 4-wochigen Abstanden wiederholt.

Dauer der Behandlung

Eine begrenzte Anzahl von Patienten (50 Patienten) erhielt eine

Eine wiedernote Benandlung kann in Betraht gezogen werden, flls cie Hyperkalzamie wieder aufrt, oder bel
ungeniigender Wirksamkeit.

Bei Patienten mit Brustkrebs und HEXALInfusion alle 3-4 Wochen
verabreicht werden. In klinischen Studien ist die Behand\ung tus 2u 96 Wochen fortgesetzt worden.

Uberdosierur

Bislang liegen keme 2u akuten it

Konzentrat zur Herstellung einer In-
ich in L h Gabe hoher Dosen sowohl die Nieren als auch
die Leber als Z\e\organe o Toxizitat enwissen haben, Sl di Nieren und Labertuniion bervacht werden.

Eine klinisch (sehr niedrige sollte durch Gabe von

dosis von 4 mg Bei Patienten
spiegel <3 mmol/l oder < 12 mg/di ist eine Dosis von 2 mg wirksam. Die héchste in Kiinischen Studien einge-
setzte Dosis betrug 6 mg; diese Dosis fiihrte jedoch zu keiner weiteren Wirkungssteigerung.

* Hinweis: Der Albumin-korrigierte Serumcalciumspiegel berechnet sich wie folgt:

Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel = Serumcalcium (mmol/) - [0,02 x Albumin (g/)] + 0.8

(mmol/)
oder
Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel = Serumcalcium (mg/d) + 0,8 x [4 - Albumin (g/d)]
(mg/d)
rt s Albumin-k i Vertes von mmol/l in mg/dl ist der mmol/l-Wert

Zu de:
mit Faktor 4 zu multiplizieren.

Galciumgluconat korrigiert werden.

Behdrdlich
mit einem Smartphone verfiigbar:

zu diesem ist durch Scannen des folgenden QR-Codes

Die gleichen Informationen finden Sie auch unter der folgenden Internetadresse:

In den meisten Fallen kann ein erhohter Serumca\cmmsp\ege\ mnemalb von 7 Tagen in den
werden. Die mittlere Dauer bis zum Rezidiv
3 mmol/)) betrug bei einer Dosis von 2 mg bzw. 4 mg 18- |9Tage Bel einer Dosis von 6 mg betrug die mediane
Dauer bis zum Rezidiv 26 Tage.

gesenkt
iber

Art der Anwendung

rd al Infusion

Hierzu wird der Inhit der Durchstechflasche wie folgt verwendet:
ei Patienten mit Brustkrebs. und Knochenmelaslasen mit

100 ml oder 100 m 5 %iger erdiinnt und
15 Miunen sl usion veraorecht. Siene aueh ben unter Absehrin Dosiering JPatienton mi Nierenineu.
zienz"

. Zugabe zu 500 oder

ml
500 ml 5 %lger G\ucose\osung und (iber 2 Stunden als Infusion verabreicht




