Ibandronsiure HEXAL® 2 mg

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
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Was ist Ibandrons&ure HEXAL
und wofiir wird es

Verkehrstiichtigkeit ur
nen von Maschinen

det?

Der Wikatovon bandronsére HEXAL it anonsiu-
e. Ibandronsaure gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
il die Bisphosphonate genannt werden.

senen angewendet und wird Inen verschrieben, wenn

der sich a.
gebreitat hat (sogenannte ,Knochenmetastasen‘)

« Es unterstiltzt die Vorbeugung von Knochenbriichen
, Grakturen)

da erwart
wird, dass Ibandronsaure HEXAL keinen oder einen zu
Einfluss auf die
und die Fagkeit 2um Beconen von Maschinen hat
hen Sie zuerst mit Irem Arzt, wenn Sie ein Fahr-
zeug fihren, Maschinen oder Werkzeuge bedienen
méchten.

Ibandronséure HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu ,natriumire".

Wie ist dure HEXAL

" Komplikatonsn, e aine Operation odr sine Siran
lentherapie erfordern konnen.

Ibandronsaure HEXAL kann Ihnen auch verschrieben

anzuwenden?

Anwendung dieses Arzneimittels
* Roancronshurg HEXAL vid hren m Nomail vn o

Calciumspiegel im Blut haben.
Ibandronséure HEXAL vermindert den Calciumverlust

Ihrer Knochen. Dadurch wird verhindert, dass lhre Kno-
chen schwécher werden.

Was sollten Sie vor der An-

hpersonal verab-
et dolgoaindor Behandlung von Krebs erfahrenst.
« Es wird Ihnen als Infusion in die Vene verabreicht

Wahrend Ihrer Behandlung mit Ibandronséure HEXAL

n Ihr Arzt regelmaBig Bluttests durchfhren. Damit
wird Gberprift, dass Sie die richtige Menge des Arzner
mittels erhaten.

Wi vel wird versbreict

von
HEXAL beachten?

HEXAL darf nicht

sie
I Aonanggken von Irer ki inae spaen wordn
Wenn Sie an Brustirebs leiden, der sich auf Ihre Kno-

chen ausgebreiet hat, batdt dis empiohiene Dosis a
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+ weon i e nioargmn Calciumspiegelim Blut ha-
ben oder irgendwann einmal hat

ber einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten.

Wenn Sie aufgrund eines Tumors einen erhdhten Calci-
umspiegel im Blut haben, wird in Abhangigkeit vom
Schweregrad Ihrer Erkrankung eine Einzeldosis von 1
‘Ampull (2 mg) oder 2 Ampullen (4 mg) empfohlen. Das
Infusion in Ihre Vene verabreicht werden. Eine Wieder-

a P 3
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, bevor Ihnen lban-
dronséure HEXAL gegeben wi

oder bei Ihrer Erkrankung in Erwagung
gezogen werden.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, kann Ihr Arzt Inre.

und
Nach der Markteinfuhrung wurde sehr selten tber eine

behandelten Patienten ist die

die sogenannte
(Knochenschadigung des Kiefers), bei Patienten berich-

gung der Behandiung auftreten.
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knochennekrose zu verhindern, da diese Erkrankung
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Wenn Sie waitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker

ner Kieferknochennekrose zu ver
il ergreifen.

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie das medizi-
nische Fachpersonal, falls

« Sie Probleme mit Ihrem Mund oder

Sie nicht regelmaBig zur zahnarztiichen Kontrolle ge-
hen oder schon langer keine zahnarztiche Kontroll-
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mehr bei
Sie rauchen (da dies das Risiko fur Zahnprobleme
erhohen kann)

S in der Vergangenneit bereits mit einem Bisphos-
phonat benandelt wurden (angewendet zur Behand-

behandiung:

Selten tkamn tis 2 1 von 1,000 Befandeften betrefer)
¢ anhaltends Augenschmerzen und -entzincungen
« neu auftretende Schmerzen, Schwal:he oder Be-

lung oder Vorbeugung von

schwerden in Hi r Leiste. Swe
‘Anzsichen o1 of
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« Sie Krebs haben.

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise auffordern, eine zahn-

es inen mo
lichen, ungewahnlwchenObemhenke\knechenbmch

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

e
die Behandiung mit Ibandronséure HEXAL beginnen,

Wahrend der Behandlung milssen Sie auf eine gute
e

neputzen) und regelmasig zahnarztiiche Kontrollunter-

these tragen, sollten Sie sicherstellen, dass diese gut
sitzt. Wenn Sie in zahnarztiicher Behandlung sind oder
sich einem zahnarztiichen Eingriff unterziehen missen
@ informierer

It e Ko

Sie haben eventuell frihe Anzeichen rwiegen-
e Kelerproplome Nekose fores Knochongomaoe]
im Kieferknochen)
Covecnon S ot vam Avzt,wenn bei e Ohven-
schmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine Ohr-
infektion auftreten. Diese konnten Anzeichen fur eine
‘Schadigung der Knochen im Ohr sein.

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

Sie lhren Arzt iber diese Behandlung und teilen Sie Ih-
rem Zahnarzt mit, dass Sie mit Ibandronsaure HEXAL
behandelt werden.

fehe,slrgischa Rsidon {ishs Abscht 2],
« schwere Hautreaki

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfugba-

wenn Sie Probleme mit Inrem Mund oder Ihren Zahnen
bekommen, darunter lockere Zahne, Schmerzen oder

« Asthmaanall

einer Kieferknochennekrose sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
mediznischen Fachpersona,bevor nen sandronsau-
re HEXAL verabreicht

Hafig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* grippe-hniiche Symptome, einschiieBiich Fieber,
Sehtilost und Zatem, Unachisan, Midighat,
Muskel- und Gelenk
sympmme verschwinden gewonm-cn mnema\b von

* wen Sis allrgisch qegen andere

« 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 Ihnen
empfohlen hat, Ihre tagliche

einp:
Sref e o mcsiniconon Fachpeysmau wenn
eine dieser Nebenwirkungen Sie stark beeintréchtigt
oder lnger s oin paar Tage andavert

 Anstieg dr Korpertampera

« Magen- und Bau eeheapmarsen, Verdauungsstérun-
gen Ubelet, Erbrochen ode Durchfall

einzuschranken.

e, sllgicher Reakton wurden oe Patisten boric-
tet, die mit Ibandronsaure intravends b
Wenn bal Innen anes dor folganden Symplome s
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische.
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Knochen oder Muskeischmerzen

« Kopfschmerzen, Schwindel- oder Schwichegefihl

fiihl im Hals, Schwellung der Zunge, Schwindel, Ohn-
machtsgefihl, Rotung oder Schwellung des Gesichts,

der und Jugendliche
Ibandronsdure HEXAL darf bei Kindern und Jugendii-
chen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

HEXAL zu-

* Durstgefinl,

rungen

« geschwoliene Beine oder Fie

« schmerzende Gelenke, Arthritis oder andere Proble-
me mit den Gelenken
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« Infektione

© Froblem mit Ien Augen, sogenannter Katarakt

« Hautprobleme

men mit anderen Arznoimittein
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandsiten be-
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Zitte
« zustarker Abfall der

absichtigen, andere Arzneimittel
wenden. Der Grund hierfor besteht darin, dass Ibandron-
séure HEXAL die Wirkungsweise anderer Arzneimittel
beeinflussen kann. Ebenso konnen andere Arzneimittel
die Wirkungsweise von Ibandronsaure HEXAL beeinflus-

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker ins-
sondere, wenn Sie ein bestimmtes Antibiotikum aus
der Famili der ,Aminoglykoside®, i . B. Gentaici,

+ Zustana,der e Bhtgefabe n e Cehn besi:
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Krampfadern)
* Verainderungen Inrer Blutzellen (Anamie)

« hoher Spiegel er alkalischen Phosphatase im Biut
. F\usswgkeusansammlungen und Schwellungen

Grund s
glykoside als auch manamnsaure 'HEXAL die Calcium-
spiegel in Ihrem Blut senken kénn:

Schwangerschaft und Stillzeit

by
+ segieitn o Lunge
« Magenprobleme wie ,Gastroenteritis* oder , Gastiitis*
* Gallntane
« nicht Wasseriassen (urinieren) konnen, Zystitis (Bla-

Si schwanger ind, planen achwanger 2y werden oder  + Nigrane
stilen. der. .
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. * Taubheit
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« juckende oder kribbelnde Haut um den Mund herum  soll, es sei denn, die Verdinn, unter kontrol-

Beckenschmerzen, Ausfluss, Jucken oder Schmerzen

Yirten und valirion asspischon Eemngungen durch-
in der Scheide oefi

+ Hautauswuchs, sogenannter ,gutartger Hauttumor*

* Gedachtnissc Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie

+ Schiafprobleme, Angstgefi, emotionale Labiltat  bemerken, dass die Losung nicht Kar ist oder Partkel
oder Stimmungsschwankungen enthilt

+ Hautausschiag

* Haaraustal Nicht bendigte Infusionsldsung it zu verwerfen.

« Schmerzen oder Verletzungen an der Injektionsstelle.

+ Gewichtsverlu

* Nierenzyste (flissigkeitsgefilite Kapsel in der Niere)

el Nebenwirk Inhalt der Packung und
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ichtin
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Was Ibandronsgure HEXAL enthiit

mi
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslsung ent-
hilt 2 mg Ibandronséiure (als 2,25 mg Mononatriumi-

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte bandronat 1 H,0)

o Seamasorgian
« Die sonstigen Bestandteile sind: Citronenséure-Mono-
Kt Geory KengerAleo S e N Koy o

stellung, Salzséure 3,6 % zur pH-Einstellung, Wasser

Website htpaAwwetarm.do fr Injoktionszwecke

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die

Wie Ihandronsium HEXAL aussieht und Inhalt
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt ckun
werden.

der Pac

Toandronsaure HEXAL isteine farblose, Kare Losung,
Ibandronsaure HEXAL ist in Packungen mit 1, 3, u
Wie ist Ibandronsaure HEXAL | 0 Ameslien @ miTo | Gles-Ampulen) et
aufzubewahren?

den Verkehr gebracht.
Fr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
i

rungsbedingungen erforderlich. Pharmazeutischer Unternehmer

Bewah dieses o
lich auf. 83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
(08024) 908-1290
E-Mai: service@hexal.com

e duten diess Aznemitelrach cem auf den U
und dem Etik

,velw - ang
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

nung in Natriumehioridiosung 9 mg/mi (0,9 %) und Giu-
Coselosung 50 mg/ml (5 %) wurde fir 48 Stunden im
Kahischrank (2 - 8 °C) nachgewiesen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar2024.

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

bestimmt:

Dosierung: Prévention
Die empfoflene Dosis zur Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Sironn und Kocenanme-
tastasen betragt 6 mg intravends in Absténden von 3-4 Wochen. Die Dosis sollte iiber mindestens 15 Minuten
infundiert werden.

Patienten mit Niereninsuffizie

et Patienten it itter Niereinsuffzionz (CLor = 50 und < 80 ifmin) it keine Dosisanpassung efrdrich

Be Patienten iereninsufiizienz (CLor = 30 und < in) oder schwerer Niereninsuffizienz

(Gl < 30 mmin, oo Privenion Skeletibozogenr Ercignise be Patienten it Bustiaebe und Knoghenme.
en ot

Kreatinin-Clearance Dosierung Infusionsvolumen’
(ml/min) und -zeit?

=50 Clor < 80 6 mg (6 ml Konzentrat zur Herstellung 100 mi Gber 15 Minuten

230 Clor < 50 4 mg (@ mi Konzentrat zur Herstellung 500 mi Gber 1 Stunde.
einer

<30 2 mg (2 mi Konzentrat zur Herstellung 500 mi tber 1 Stunde.
einer

2 Verabreichung alle 3-4 Wochen

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

Dosierung: Behandlung von tumorinduzierter Hyperkalzamie
Ibandronsaure HEXAL wird normalerweise i Kliniken bzw. Ambulanzen angewendet. Der Arzt bestimmt die Dosis
unter Beachtung der folgenden Angaben:

Vor der Behandlung mit Ibandronséure HEXAL sollte bei den Patienten ein angemessener Flssigkeitsausgleich
it 9 mg/ml (0.9 %) werden. Bei der Dosierung solte der

Schwsrogra dr Hyparklzimie und die Art des Tumors brGlsicit werden. Bef den meisten Patienten mit
3 mmoll oder = 12 mg/d) ist eine Einmal-

dosis von 4 g ausreichend. Bel Patienien
spiegel < 3 mmol/ oder < 12 mg/d) ist eine Dosis von 2 mg wirksam. Die hochste in kiinischen Studien eingesetz-
te Dosis betrug 6 mg; diese Doss fiihrte jedoch zu keiner weiteren Wirkungssteigerung,

* Hinweis: Der

folgt:

(mmol/) 0,02 x Albumin (/)] + 0.8

oder

(mg/d) 0,8 x [4 - Albumin (g/dl)]
Zur Umrechnung des Albumin-korrigierten Serumcalciumspiegel-Wertes von mmol in mg/di ist der mmol/-Wert
mit Faktor 4 zu multiplizieren,

Inden meisten Fallen kann i etr Sarumcaicumspiege et von 7 Tagen in den Normberech gesenkt
werden. Die mittlere Dauer bis zum Rezi

Ger s mmol) betrug belsiner Dosis von 2 mg w4 g 16-18 Tage. Belsner Dosis von & mg betrug ie media
ne Dauer bis zum Rezidiv 26 Tage.

Art der Anwendung
Ibandronsdure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsidsung soll als intravendse Infusion angewendet
werden.

Hierzu wird der Inhaltder Ampule wie fogt verwendet
ehandlung von tumorinduzierter Hyperkalzamie - Zugabe zu 500 ml isotonischer Natriumehloridiosung oder
500 mi 5 %iger Glucoselsung und Gber 2 Stunden als Infusion verabreicht.

. 100 mil
i tens 15 Minuten
e o vt e s oven urir Akt Dosierung ;Patienten it Nireninsuftizens".

Himweis

darf HEXAL Konzertrat zur Herstaung siner nu-

Séure HEXAL Konzentrat zur Herstelung iner Infusionsigsung dart ncht mit calcumhaltigen Lésungen gemwsnm
werden.

Verdinnte Lésungen sind fr den Einmalgebrauch bestimmt. Nur klare Lésungen ohne Partikel drfen verwendet
werden.

 die L fort nach d he Abschnitt 5, Wi st Ibandronséiu-
re HEXAL aufzubewahren
hten,
Konzentrat zur Herstellung einer . da dies fihren konnte.
Haufigkeit der Anwendung

HEXAL Konzentrat g einer

9
Infusionsiosung im Allgemeinen als Einmalinfusion angewendet.

Zur Prévention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen wird die Iban-
bis 4-wochigen Absténden wiederholt

Dauer der Behandlung
i von Patient
Eine wiedrholte Banandiung kann In Batrach gatogen werden, e e Fyporkaizimio wisdor Ul oder bel
ungeniigender Wirksamkeit

Bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen sollte die Ibandronsaure HEXAL-Infusion alle 3-4 Wochen
In ist bis 2u 96 gesetzt worden.
Uberdosierung

Bislang legen keine Etavungen 2u akuten Vergiftungen it lbandronséurs Konzentatzu Herstelung sinr nfu-
sionslsung vor. Da sich in praklinischen Untersuchungen nach Gabe hoher Dosen sowoh die Nieren als auch die
Lebor s Zlorgane der Toxtatorwiosen naben, sois e Niron- e Lobmon benmachtwarse

Eine Kinisch bedeutsame Hypokalzamie (sehr niedrige Serumcalciumspiege) solte durch intravensse Gabe von
Calciumgluconat korrigiert werden.
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