Ptibalova informace: Informace pro pacienta

lasibon 1 mg koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
acidum ibandronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo 1ekarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je lasibon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Iasibon pouzivat
3. Jak se lasibon pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek lasibon uchovavat

6. DalSi informace

1. CO JE IASIBON A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek Iasibon obsahuje 1écivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patii do skupiny 1€kii nazyvanych
bisfosfonaty.

Ptipravek Iasibon vam bude ptedepsan, pokud mate rakovinu prsu, ktera se $ii do kosti (kostni

,metastazy*).

o Napomaha piedchazet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).

o Napomaha predchazet dalsim kostnim komplikacim, které by mohly vyzadovat chirurgicky
zakrok nebo radioterapii.

Ptipravek Iasibon lze rovnéz ptedepsat v piipad€ zvysené hladiny vapniku v krvi v disledku
nadorového onemocnéni.

Pripravek lasibon snizuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.Zabrafuje tomu, aby
byly vase kosti oslabené.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE IASIBON POUZIVAT

NepouZivejte lasibon:

o jestlize jste alergicky(a)/precitlivély(a) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv dalSi
slozku tohoto piipravku, které jsou uvedeny v bod¢ 6

o jestliZze méte nebo jste nékdy mél(a) nizkou hladinu vapniku v krvi.

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, nepouzivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete piipravek Isasibon pouZzivat.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku lasibon je zapoti‘ebi:

. jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jakékoli jiné bisfosfonaty

o jestlize mate vysokou nebo nizkou hladinu vitaminu D nebo jakychkoli jinych minerald
o jestlize mate problemy s ledvinami.
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Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty(4)), porad'te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete piipravek lasibon pouzivat.

Podstupujete-li stomatologickou 1é¢bu nebo zakrok, nebo pokud vite, Ze takovy zakrok budete
potiebovat podstoupit v budoucnu, oznamte svému stomatologovi, Ze jste 1écen(a) ptipravkem lasibon.

Déti a dospivajici
Pripravek lasibon se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich ve véku nizs§im nez 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, feknéte svému lékafi nebo 1ékarnikovi 0 v3ech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu. To je proto, Ze pripravek
Iasibon mize ovliviiovat zpisob, jakym nékteré dalsi 1éky ucinkuji a naopak nékteré jiné 1éky mohou
ovliviiovat zpusob, jakym tG¢inkuje pifipravek lasibon.

Zejména sdélte svému lékari nebo Iékarnikovi, pokud dostavate urcity typ injekéniho antibiotika
nazyvaného ,,aminoglykosid®, jako je napf. gentamicin. To je proto, Ze aminoglykosidy i pfipravek
lasibon mohou shiZovat mnoZstvi vapniku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, téhotenstvi planujete nebo pokud kojite, neméla byste pripravek lasibon pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, zda pripravek lasibon ovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky, obsluhovat stroje
nebo pristroje. Pokud chcete tidit, obsluhovat stroje nebo piistroje, porad’te se nejprve se svym
lékatem.

Dilezité informace o nékterych sloZzkach piipravku Iasibon
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, tzn. Ze je
v podstaté “bez sodiku”.

3.  JAK SE IASIBON POUZIVA

Pouzivani tohoto léku

o Ptipravek Iasibon obvykle podava lékar nebo zdravotnicky personal.

o Obvykle se podava ve form¢ infuze do zily.

Pfi podavani pripravku lasibon Vam lékai mize pravidelné provadét krevni testy. Tim kontroluje, zda
Vam podavé spravné mnozstvi léku.

Kolik pripravku budete dostavat

Podle Vaseho onemocnéni 1ékar rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku lasibon budete dostavat.

Pokud mate rakovinu prsu, ktera se rozsitila do kosti, doporu¢ena davka je 6 injek¢nich lahvi¢ek

(6 mg) kazdé 3-4 tydny podana ve formé infuze do Zily po dobu alespoii 15 minut.

Pokud méte zvySené hladiny vapniku v krvi v disledku nadorového onemocnéni, doporu¢ena davka je
jednorazové podani 2 injek¢ni lahvicky (2 mg) nebo 4 injekéni lahvicky (4 mg) v zavislosti na
zavaznosti Vaseho onemocnéni. Lék ma byt podan ve formé infuze do zily po dobu dvou hodin.

V piipadé€ nedostatecné odpoveédi nebo pii opétném propuknuti Vaseho onemocnéni miize byt zvazeno
opakované podani davky.

Pokud mate problémy s ledvinami, mtize 1ékaf davku a trvani nitrozilni infuze upravit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
[ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, miize mit i Iasibon nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavainych nezadoucich uc¢inki, sdélte to ihned
zdravotni sesti‘e nebo lékari — je moZné, Ze budete poti‘ebovat akutni lékaiské oSeti‘eni:

o vyrazka, svédéni, otok obliCeje, rtd, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim. MuZete mit
alergickou reakci na tento Iék.

o problémy s dychanim

. bolest nebo bolavé misto v ustech nebo Eelisti

o bolest a zanét oka (pokud je dlouhotrvajici).

Dalsi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)
o zvySeni télesné teploty.

Casté (postihuji méné neZ 1 osobu z 10)

o bolest zaludku, porucha traveni, zvraceni nebo prijem

o nizka hladina vapniku nebo fosfatd v krvi

o zmény vysledkd krevnich testt, napt. GMT nebo kreatininu
. srde¢ni onemocnéni nazyvané ,,blokada Tawarova raménka“
. priznaky podobné chiipce (v€etné horecky, tfesavky, bolesti kosti a svali). Tyto ptiznaky
obvykle vymizi béhem nékolika hodin nebo dnt.

bolest nebo ztuhlost svalli

bolest hlavy, zavrat’ nebo pocit slabosti

pocit zizné, bolest v krku, zmény chuti

otoky nohou

bolesti kloubii, zanét kloubti nebo jiné kloubni problémy
problémy s piistitnymi télisky

modiiny

infekce

problémy s o¢ima nazyvané Sedy zakal

kozni problémy

problémy se zuby.

Méné casté (postihuji méne nez 1 osobu ze 100)

. ttes nebo chveni

. ptilis nizka télesna teplota (hypotermie)

. postiZeni krevnich cév v mozku nazyvané ,,cerebrovaskularni porucha“

. problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem (vEetné buseni srdce, srde¢niho infarktu, vysokého

krevniho tlaku a kieCovych zil)

zmény poctu krvinek (anémie)

vysoké hladina alkalické fosfatazy v krvi

zadrZovani tekutin a otoky (,,lymfedém®)

tekutina na plicich

zaludec¢ni problémy, napf. ,,gastroenteritida“ nebo ,,gastritida“
zlu¢ové kameny

neschopnost moceni, zanét mocového méchyte
migréna

bolest v pribéhu nervi, poskozeni nervovych kotent
hluchota
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zvySena citlivost ke sluchovym, chutovym nebo dotykovym podnétim, nebo zmény ¢ichu
obtiZe s polykanim

viedy v uUstech, otoKy rtil (zanét rt1), Gstni moucénivka

svédéni nebo brnéni v okoli Gst

panevni bolest, vytok, svédéni nebo bolest v pochvé

kozni vyrtstky nazyvané ,,benigni kozni neoplasmata“

ztrata paméti

problémy se spanim, pocit Uzkosti, emo¢ni labilita, nebo vykyvy nalady
vypadavani vlasi

bolest nebo poranéni v misté vpichu injekce

ztrata télesné hmotnosti

cysty na ledvinéch.

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)

bolest nebo zanét oka.

vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacienti dlouhodobé
lécenych pro osteoporozu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo
nepiijemné pocity v oblasti stehna, boku nebo tfisla, kontaktujte svého lékate, protoze to
mohou byt ¢asné piiznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)

postiZzeni zasaZené kosti v tstech nazyvané ,,osteonekroza Gelisti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to prosim svému lékati
nebo Iékarnikovi.

6.

JAK PRIPRAVEK IASIBON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek lasibon nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
~Pouzitelné do:* a nalepce injekéni lahvicky za ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po natedéni je infuzni roztok stabilni 24 hodin pii 2 °C - 8 °C (v chladniéce).

Nepouzivejte piipravek lasibon, pokud si v§imnete, Ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje Castice.

DALSI INFORMACE

Co pripravek Iasibon obsahuje

Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna ampulka s 1 ml koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku obsahuje 1 mg acidum ibandronicum (jako 1,125 mg natrii ibandronas
monohydricus).
Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina octova (99 %), trihydrat octanu sodného a
voda na injekci.

Jak pripravek Iasibon vypada a co obsahuje toto baleni
Iasibon je bezbarvy, Ciry roztok. lasibon 1 mg je dodavan v balenich obsahujicich 1 ampulku (2 ml
ampulka ze skla typu I). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki

Recko

Vyrobce

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki
Recko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmathen S.A.
Tél/Tel: +30 210 66 65 067

Bbbarapus
Alvogen Pharma Bulgaria Ltd
Ten.: +3592 4417136

Ceska republika
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Danmark
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Deutschland
LESS Pharma GmbH
Tel: +49 6039 939 71 32

Eesti (Estonia)
Portfarma ehf.
Tel: ++354 534 4030

E)M\ada
Pharmathen S.A.
TnA: +30 210 66 65 067

Espafia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

France
Pharmathen S.A.
Tél: +30 210 66 65 067

Ireland

Luxembourg/Luxemburg
Portfarma ehf..
Tél/Tel: +354 534 4030

Magyarorszag
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Malta
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Nederland
Glenmark Generics B.V.
Tel: 0031 20 5226030

Norge
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Osterreich
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Polska
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Portugal
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Romaénia
Alvogen Romania SRL
Tel: +(40) 21 351 0286

Slovenija
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Aspire Pharma Ltd
Tel: +44 1730 234527

island
Portfarma ehf.
Simi: +354 534 4030

Italia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Kvnpog
P.T. Hagjigeorgiou Co Ltd
Tn\: +357 25372425

Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Slovenské republika
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Suomi/Finland
Pharmathen S.A.
Puh/Tel: +30 210 66 65 067

Sverige
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Latvija United Kingdom
Portfarma ehf. Aspire Pharma Ltd
Tel: +354 534 4030 Tel: +44 1730 234527
Lietuva

Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Prevence kostnich prihod u pacientii s rakovinou prsu a kostnimi metastazami

Doporucené davkovani v prevenci kostnich piihod u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami je 6 mg nitrozilné kazdé 3 — 4 tydny. Jednotliva davka by méla byt podana infuzi trvajici
alesponn 15 minut. Infuze se pfipravi pouze pfidanim obsahu ampulky (ampulek) ke 100 ml
izotonického roztoku chloridu sodného nebo 100 ml 5 % roztoku glukozy.

KratSi doba (tj. 15 min) infuze by méla byt pouZita pouze u pacientl s normalni funkei ledvin nebo
s mirnou poruchou funkce ledvin. Nejsou k dispozici Zadné Udaje charakterizujici uZiti kratSi doby
infuze u pacientl s clearanci kreatininu pod 50 ml/min. Pfedepisujici 1ékat by mél vénovat pozornost
doporuceni o davkovani a podavani ptipravku této skupiné pacientli, které je uvedeno v odstavci
Pacienti s onemocnénim ledvin (viz bod 4.2).

Lécba hyperkalcémie vyvolané nadorem

Pred lécbou ptfipravkem lasibon musi byt pacienti adekvatné rehydratovani roztokem chloridu
sodného s koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Je tieba brat v uvahu stupen zavaznosti hyperkalcémie stejné
jako typ nadoru. Pacienti s osteolytickymi metastazami kosti potiebuji obecné nizsi davky nez pacienti
s humoralnim typem hyperkalcémie.U vétSiny pacientd s tézkou hyperkalcémii (albuminem
korigovany sérovy vapnik* > 3 mmol/l nebo > 12 mg/dl) postacuje jednotliva davka 4 mg. U pacientl
s mirnou hyperkalcémii (albuminem korigovany sérovy vapnik < 3 mmol/l nebo < 12 mg/dl) je u¢inna
davka 2 mg. NejvysSi davka pouzita v klinickych studiich byla 6 mg, ale tato davka se neprojevila
vy$§im ucinkem.
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* Poznamka: koncentrace albuminem korigovaného sérového vapniku se vypocte nasledujicim
zpusobem:

Koncentrace albuminem korigovaneho

séroveho vapniku (mmol/l) vapnik v seru (mmol/l) - [0,02 x albumin (g/I)] + 0,8

nebo

Koncentrace albuminem korigovaného
sérového vapniku (mg/dl)

vapnik v séru (mg/dl) + 0,8 x [4 - albumin (g/dl)]
Hodnoty albuminem korigovaného sérového vapniku v mmol/l 1ze pfevést na mg/dl vynasobenim 4.

Ve vetSin€ ptipadd mize byt zvySend hladina sérového vapniku snizena na normalni hladinu béhem
7 dnti. Stéedni doba recidivy (znovuzvyseni albuminem korigovaného sérového vapniku nad 3 mmol/I)
byla 18 - 19 dni pti davkach 2 mg a 4 mg. Stiedni doba recidivy pti davce 6 mg byla 26 dn.

Zpiusob a cesta podani
Podavani ptipravku lasibon by mélo byt zahdjeno pouze Iékafem se zkuSenostmi s IéCbou
onkologického onemocnéni. K nitroZilnimu podani.

Pouze k jednorazovému podani. M¢l by byt pouzit pouze ¢iry roztok bez jakychkoli ¢astic.

Iasibon koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku se aplikuje jako intravendzni infuze. K tomuto
ucelu se obsah ampulky pfida k 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (nebo 500 ml 5 %
roztoku glukdzy) a infuze se aplikuje po dobu vice nez 2 hodiny.

Pfi netimysIné intraarterialni aplikaci ptipravki, které nejsou pro tento ucel vyslovné urceny, stejné
jako pfi ndhodném paraven6znim podani, mize dojit k poskozeni tkang€, a proto je nutno ve zvysSené
mife dbat na to, aby byl lasibon koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku podévan intravendzné.

Poznamka:

Aby byl vyloucen mozny vznik inkompatibility, musi byt lasibon koncentrat pro piipravu infuzniho
roztoku fedén pouze izotonickym roztokem chloridu sodného nebo s 5 % roztokem dextrozy.

Iasibon koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku nesmi byt misen s roztoky obsahujicimi vapnik.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pii teploté 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok spotfebovan okamzité. Pokud neni spotfebovan
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pln¢ v odpovédnosti uzivatele a nemély by presahnout
dobu 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C, jestlize nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek (viz bod 5. této piibalové informace - "JAK PRIPRAVEK IASIBON
UCHOVAVAT").

Cetnost podani

Doporucené davkovani pro prevenci kostnich pfihod u pacientii s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami je 6 mg ve formé intravendzni injekce podavané kazdé 3-4 tydny. Jednotliva davka by
m¢éla byt podana infuzi trvajici alespon 15 minut.

U vétsiny pacientt s t¢Zkou hyperkalcémii (albuminem korigovany sérovy vapnik* > 3 mmol/l nebo >
12 mg/dl) postacuje jednotliva davka 4 mg.

Délka 1écby
Omezeny pocet pacientit (50 pacientll) dostal druhou infuzi z divodt hyperkalcémie. Lécbu je tieba
opakovat v pfipad¢ vracejici se hyperkalcémie nebo pii nedostatecné ti¢innosti.
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Piedavkovani

S akutni otravou piipravkem Iasibon koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku dosud nejsou
zkuSenosti. Vzhledem k tomu, Ze v preklinickych studiich s vysokymi davkami pfipravku byly
toxicitou nejvice postizeny jatra a ledviny, je nutné jejich ¢innost béhem 1é€by monitorovat.

Klinicky zavaznou hypokalcémii (velmi nizka koncentrace vapniku v séru) lze upravit intraven6znim
podanim glukonanu vapenatého.
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Piibalova informace: Informace pro pacienta

lasibon 2 mg koncentrat pro pripravu infuzniho roztoku
acidum ibandronicum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo Iékarnika.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je lasibon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete lasibon pouzivat
3. Jak se lasibon pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Iasibon uchovavat

6. DalSi informace

1. CO JEIASIBON A K CEMU SE POUZIiVA

Ptipravek Iasibon obsahuje 1éCivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patii do skupiny 1€kil nazyvanych
bisfosfonaty.

Ptipravek Iasibon vam bude pfedepsan, pokud mate rakovinu prsu, ktera se §ifi do kosti (kostni

»metastazy*).

o Napomaha ptredchazet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).

o Napomaha predchazet dalsim kostnim komplikacim, které by mohly vyzadovat chirurgicky
zékrok nebo radioterapii.

Ptipravek Iasibon lze rovnéz ptedepsat v piipad€ zvysené hladiny vapniku v krvi v disledku
nadorového onemocnéni.

Ptipravek lasibon snizuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.Zabrafiuje tomu, aby

byly vaSe kosti oslabené.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE IASIBON POUZIVAT

NepouZivejte lasibon:

o jestlize jste alergicky(a)/precitlivély(a) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv dalSi
slozku tohoto ptipravku, které jsou uvedeny v bod¢ 6

. jestliZze mate nebo jste nékdy mel(a) nizkou hladinu vapniku v krvi.

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, nepouZivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete ptipravek Isasibon pouZzivat.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku lasibon je zapotiebi:
o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na jakékoli jiné bisfosfonaty

o jestlize mate vysokou nebo nizkou hladinu vitaminu D nebo jakychkoli jinych minerala
o jestlize méate problémy s ledvinami.
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Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty(4)), porad'te se se svym
1ékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete pripravek lasibon pouzivat.

Podstupujete-li stomatologickou 1é¢bu nebo zakrok, nebo pokud vite, Ze takovy zakrok budete
pottebovat podstoupit v budoucnu, oznamte svému stomatologovi, ze jste 1é¢en(a) pripravkem lasibon.

Déti a dospivajici
Pripravek lasibon se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich ve véku niz§im nez 18 let.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, feknéte svému lékaii nebo lékarnikovi 0 vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. To je proto, Ze pripravek
Iasibon miize ovlivilovat zpusob, jakym nékteré dalsi 1éky G¢inkuji a naopak nékteré jiné 1éky mohou
ovliviiovat zplisob, jakym ucinkuje ptipravek lasibon.

Zejména sdélte svému lékari nebo 1ékarnikovi, pokud dostavate urcity typ injek¢niho antibiotika
nazyvaného ,,aminoglykosid®, jako je napt. gentamicin. To je proto, Ze aminoglykosidy i ptipravek
lasibon mohou sniZzovat mnoZstvi vapniku v Krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna, t€hotenstvi planujete nebo pokud kojite, neméla byste ptipravek lasibon pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neni zndmo, zda pfipravek lasibon ovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky, obsluhovat stroje
nebo pfistroje. Pokud chcete ridit, obsluhovat stroje nebo piistroje, porad'te se nejprve se svym
lékafem.

Dilezité informace o nékterych slozkach piipravku lasibon
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéni lahvicce, tzn. ze je
v podstaté “bez sodiku”.

3. JAK SE IASIBON POUZIVA

Pouzivani tohoto leku

o Ptipravek lasibon obvykle podava lékar nebo zdravotnicky personal.

o Obvykle se podava ve forme infuze do zily.

Pti podavani piipravku lasibon Vam lékat mtize pravideln€ provadét krevni testy. Tim kontroluje, zda
Vam podava spravné mnozstvi léku.

Kolik pripravku budete dostavat

Podle Vaseho onemocnéni 1ékaf rozhodne, jaké mnozstvi pfipravku lasibon budete dostavat.

Pokud mate rakovinu prsu, ktera se rozsitila do kosti, doporu¢ena davka jsou 3 injekéni lahvicky

(6 mg) kazdé 3-4 tydny podana ve formé infuze do Zily po dobu alespoii 15 minut.

Pokud mate zvy3ené hladiny vapniku v krvi v disledku nadorového onemocnéni, doporucena davka je
jednorazove podani 1 injekéni lahvicka (2 mg) nebo 2 injekeni lahvicky (4 mg) v zavislosti na
zavaznosti Vaseho onemocnéni. Lék mé byt podan ve formée infuze do Zily po dobu dvou hodin.

V piipadé€ nedostatecné odpovedi nebo pii opétném propuknuti Vaseho onemocnéni miize byt zvazeno
opakované podani davky.

Pokud mate problémy s ledvinami, mtize 1ékaf davku a trvani nitrozilni infuze upravit.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
Iékarnika.
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4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i lasibon nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavainych nezadoucich ucdinkd, sdélte to ihned
zdravotni sestie nebo lékafi — je mozné, Ze budete poti‘ebovat akutni 1ékai‘'ské oSetieni:

o vyrazka, svédéni, otok obliCeje, rth, jazyka a hrdla, sobtiznym dychanim. Mizete mit
alergickou reakci na tento Iék.

o problémy s dych&nim

. bolest nebo bolavé misto v ustech nebo Celisti

o bolest a zanét oka (pokud je dlouhotrvajici).

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)
o zvySeni télesné teploty.

Casté (postihuji méné neZ 1 osobu z 10)

o bolest Zaludku, porucha traveni, zvraceni nebo priajem

o nizka hladina vapniku nebo fosfati v krvi

o zmeény vysledkt krevnich testl, napt. GMT nebo kreatininu
. srde¢ni onemocnéni nazyvané ,,blokada Tawarova raménka“
. priznaky podobné chiipce (véetné horecky, tresavky, bolesti kosti a svald). Tyto ptiznaky
obvykle vymizi béhem nékolika hodin nebo dnt.

bolest nebo ztuhlost svald

bolest hlavy, zavrat’ nebo pocit slabosti

pocit zizné, bolest v krku, zmény chuti

otoky nohou

bolesti kloubt, zanét kloubti nebo jiné kloubni problémy
problémy s piistitnymi télisky

modiiny

infekce

problémy s o¢ima nazyvané Sedy zakal

kozni problémy

problémy se zuby.

Méné casté (postihuji méne nez 1 osobu ze 100)

. ttes nebo chveéni

. prilis nizka télesna teplota (hypotermie)

. postiZeni krevnich cév v mozku nazyvané ,,cerebrovaskularni porucha“

. problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem (véetné buseni srdce, srde¢niho infarktu, vysokého

krevniho tlaku a kiecovych zil)

zmény poctu krvinek (anémie)

vysoka hladina alkalické fosfatazy v krvi

zadrzovani tekutin a otoky (,,lymfedém®)

tekutina na plicich

zalude¢ni problémy, napft. ,,gastroenteritida“ nebo ,,gastritida“
zlu¢ové kameny

neschopnost moc¢eni, zanét mocového méchyie
migréna

bolest v prib&hu nervi, poskozeni nervovych kofent
hluchota
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zvySena citlivost ke sluchovym, chutovym nebo dotykovym podnétim, nebo zmény ¢ichu
obtiZe s polykanim

viedy v uUstech, otoKy rtil (zanét rt1), Gstni moucénivka

svédéni nebo brnéni v okoli Ust

panevni bolest, vytok, svédéni nebo bolest v pochvé

kozni vyrustky nazyvané ,,benigni kozni neoplasmata“

ztrata paméti

problémy se spanim, pocit tizkosti, emoc¢ni labilita, nebo vykyvy nalady
vypadavani vlasi

bolest nebo poranéni v misté vpichu injekce

ztrata télesné hmotnosti

cysty na ledvinach.

Vz&cné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)

bolest nebo zanét oka.

vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientd dlouhodobé
lé¢enych pro osteoporozu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo
nepiijemné pocity v oblasti stehna, boku nebo tfisla, kontaktujte svého 1€kaie, protoze to
mohou byt ¢asné piiznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)

postiZeni zasaZzené kosti v Ustech nazyvané ,,osteonekroza Celisti®.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to prosim svému lékati
nebo lékarnikovi.

6.

JAK PRIPRAVEK IASIBON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek lasibon nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
»~Pouzitelné do:“ a nalepce injekéni ampulky za ,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po nafedéni je infuzni roztok stabilni 24 hodin pfi 2 °C — 8 °C (v chladnicce).

Nepouzivejte pripravek lasibon, pokud si vSimnete, Ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje castice.

DALSI INFORMACE

Co pripravek Iasibon obsahuje

Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna ampulka s2 ml koncentratu pro piipravu
infuzniho roztoku obsahuje 2 mg acidum ibandronicum (jako 2,25 mg natrii ibandronas
monohydricus).
Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina octova (99 %), trihydrat octanu sodného a
voda na injekci.

Jak pripravek Iasibon vypada a co obsahuje toto baleni
Tasibon je bezbarvy, ¢iry roztok. Iasibon 2 mg je dodavan v balenich obsahujicich 1 ampulku (4 ml
ampulka ze skla typu I). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki

Recko

Vyrobce

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki
Recko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmathen S.A.
Tél/Tel: +30 210 66 65 067

Bbbarapus
Alvogen Pharma Bulgaria Ltd
Ten.: + 3592 4417136

Ceska republika
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Danmark
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Deutschland
LESS Pharma GmbH
Tel: +49 6039 939 71 32

Eesti (Estonia)
Portfarma ehf.
Tel: ++354 534 4030

EA\LGoa
Pharmathen S.A.
TnA: +30 210 66 65 067

Espafia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

France
Pharmathen S.A.

Luxembourg/Luxemburg
Portfarma ehf..
Tel/Tel: +354 534 4030

Magyarorszag
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Malta
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Nederland
Glenmark Generics B.V.
Tel: 0031 20 5226030

Norge
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Osterreich
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Polska
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Portugal
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Romaénia
Alvogen Romania SRL
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Tel: +30 210 66 65 067

Ireland
Aspire Pharma Ltd
Tel: +44 1730 234527

island
Portfarma ehf.
Simi: +354 534 4030

Italia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Tel: +(40) 21 351 0286

Slovenija
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Slovenska republika
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Suomi/Finland
Pharmathen S.A.
Puh/Tel: +30 210 66 65 067

Kvnpog Sverige

P.T. Hagjigeorgiou Co Ltd Pharmathen S.A.

TnA: +357 25372425 Tel: +30 210 66 65 067
Latvija United Kingdom
Portfarma ehtf. Aspire Pharma Ltd
Tel: +354 534 4030 Tel: +44 1730 234527
Lietuva

Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Prevence kostnich piihod u pacientii s rakovinou prsu a kostnimi metastazami

Doporucené davkovani v prevenci kostnich piihod u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami je 6 mg nitroziln¢ kazdé 3 — 4 tydny. Jednotliva davka by méla byt podéana infuzi trvajici
alesponn 15 minut. Infuze se pfipravi pouze pfidanim obsahu ampulky (ampulek) ke 100 ml
izotonického roztoku chloridu sodného nebo 100 ml 5 % roztoku glukozy.

KratSi doba (tj. 15 min) infuze by méla byt pouZita pouze u pacientll s normalni funkei ledvin nebo
s mirnou poruchou funkce ledvin. Nejsou k dispozici Zadné Udaje charakterizujici uZiti kratSi doby
infuze u pacientl s clearanci kreatininu pod 50 ml/min. Pfedepisujici 1ékaf by mél vénovat pozornost
doporuceni o davkovani a podavani ptipravku této skupiné pacientii, které je uvedeno v odstavci
Pacienti s onemocnénim ledvin (viz bod 4.2).

Lécba hyperkalcémie vyvolané nadorem

Pred lécbou ptfipravkem lasibon musi byt pacienti adekvatné rehydratovani roztokem chloridu
sodného s koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Je tieba brat v uvahu stupen zavaznosti hyperkalcémie stejné
jako typ nadoru. Pacienti s osteolytickymi metastazami kosti potiebuji obecné nizsi davky nez pacienti
s humordlnim typem hyperkalcémie.U vétSiny pacienti s tézkou hyperkalcémii (albuminem
korigovany sérovy vapnik* > 3 mmol/l nebo > 12 mg/dl) postacuje jednotliva davka 4 mg. U pacientl
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s mirnou hyperkalcémii (albuminem korigovany sérovy vapnik < 3 mmol/l nebo < 12 mg/dl) je u¢inna
davka 2 mg. Nejvyssi davka pouzita v Kklinickych studiich byla 6 mg, ale tato davka se neprojevila
vy$§im ucinkem.

* Poznamka: koncentrace albuminem korigovaného sérového vapniku se vypoéte nasledujicim

zpusobem:

Koncentrace albuminem korigovaného

sérového vapniku (mmol/l) vapnik v séru (mmol/l) - [0,02 x albumin (g/I)] + 0,8

nebo

Koncentrace albuminem korigovaného
sérového vapniku (mg/dl)

vapnik v séru (mg/dl) + 0,8 x [4 - albumin (g/dl)]
Hodnoty albuminem korigovaného sérového vapniku v mmol/l 1ze pfevést na mg/dl vynasobenim 4.

Ve vetSin€ ptipadd mize byt zvySend hladina sérového vapniku snizena na normalni hladinu béhem
7 dnti. Stfedni doba recidivy (znovuzvySeni albuminem korigovaného sérového vapniku nad 3 mmol/l)
byla 18 - 19 dnti pti davkach 2 mg a 4 mg. Stfedni doba recidivy pfi davce 6 mg byla 26 dn.

Zpiusob a cesta podani
Podavéani ptipravku lasibon by mélo byt zahdjeno pouze Iékatem se zkuSenostmi s [écbou
onkologického onemocnéni. K nitrozilnimu podani.

Pouze k jednorazovému podani. M€l by byt pouzit pouze ¢iry roztok bez jakychkoli ¢astic.

Iasibon koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku se aplikuje jako intravendzni infuze. K tomuto
ucelu se obsah ampulky piida k 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (nebo 500 ml 5%
roztoku glukdzy) a infuze se aplikuje po dobu vice nez 2 hodiny.

Pti neimysIné intraarterialni aplikaci ptipravki, které nejsou pro tento ucel vyslovné urceny, stejné
jako pfi ndhodném paravendznim podani, mize dojit k poskozeni tkan€, a proto je nutno ve zvysené
mife dbat na to, aby byl lasibon koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku podévan intravendzne.

Poznamka:

Aby byl vyloucen mozny vznik inkompatibility, musi byt lasibon koncentrat pro ptipravu infuzniho
roztoku fedén pouze izotonickym roztokem chloridu sodného nebo s 5% roztokem dextrozy.

Iasibon koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku nesmi byt misen s roztoky obsahujicimi vapnik.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok spotfebovan okamzité. Pokud neni spotfebovan
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani plné v odpovédnosti uzivatele a nemély by presdhnout
dobu 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C, jestlize nafedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek (viz bod 5. této pribalové informace - "JAK PRIPRAVEK IASIBON
UCHOVAVAT").

Cetnost podani

Doporucené davkovani pro prevenci kostnich pfihod u pacientd s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami je 6 mg ve formé intravendzni injekce podavané kazdé 3 — 4 tydny. Jednotliva davka by
méla byt podana infuzi trvajici alespori 15 minut.

U vétsiny pacientt s t¢Zkou hyperkalcémii (albuminem korigovany sérovy vapnik* > 3 mmol/l nebo >
12 mg/dl) postacuje jednotliva davka 4 mg.
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Délka 1écby
Omezeny pocet pacientll (50 pacientl) dostal druhou infuzi z divodi hyperkalcémie. Lécbu je tieba
opakovat v pripadé vracejici se hyperkalcémie nebo pii nedostatecné ucinnosti.

Piedavkovani

S akutni otravou piipravkem Iasibon koncentrat pro piipravu infuzniho roztoku dosud nejsou
zkuSenosti. Vzhledem k tomu, ze v preklinickych studiich s vysokymi davkami pfipravku byly
toxicitou nejvice postizeny jatra a ledviny, je nutné jejich ¢innost béhem 1é€by monitorovat.

Klinicky zavaZznou hypokalcémii (velmi nizka koncentrace vapniku v séru) lze upravit intraven6znim
podanim glukonanu vapenatého.
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Ptibalova informace: Informace pro pacienta

lasibon 6 mg koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
acidum ibandronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
o Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkti vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému Iékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je lasibon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Iasibon pouzivat
3. Jak se lasibon pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Iasibon uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE IASIBON A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek Iasibon obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patii do skupiny 1€kt nazyvanych
bisfosfonaty.

Ptipravek Iasibon vam bude ptedepsan, pokud mate rakovinu prsu, ktera se $iti do kosti (kostni

,metastazy*).

o Napomaha ptredchazet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).

o Napomaha ptredchazet dalsim kostnim komplikacim, které by mohly vyzadovat chirurgicky
zakrok nebo radioterapii.

Ptipravek lasibon lze rovnéz ptedepsat v piipad€ zvysené hladiny vapniku v krvi v dasledku
nadorového onemocnéni.

Ptipravek lasibon snizuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.Zabratuje tomu, aby

byly vaSe kosti oslabené.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE IASIBON POUZIVAT

NepouZivejte lasibon:

o jestlize jste alergicky(a)/precitlivély(a) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv dalSi
sloZku tohoto piipravku, které jsou uvedeny v bodé 6

o jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) nizkou hladinu vapniku v krvi.

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, nepouzivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete piipravek Isasibon pouZzivat.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku lasibon je zapoti‘ebi:
o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jakékoli jiné bisfosfonaty

. jestlize mate vysokou nebo nizkou hladinu vitaminu D nebo jakychkoli jinych minerald
o jestlize méate problémy s ledvinami.
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Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty(4)), porad'te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete pripravek lasibon pouzivat.

Podstupujete-li stomatologickou 1é¢bu nebo zakrok, nebo pokud vite, Ze takovy zakrok budete
pottebovat podstoupit v budoucnu, oznamte svému stomatologovi, ze jste 1écen(a) ptipravkem lasibon.

Déti a dospivajici
Pripravek lasibon se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich ve véku niz§im nez 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Prosim, feknéte svému lékafi nebo 1ékarnikovi 0 vech lécich, které uZivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského piedpisu. To je proto, Ze piipravek
Iasibon miize ovliviiovat zpisob, jakym nékteré dalsi 1éky ucinkuji a naopak nékteré jiné 1éky mohou
ovliviiovat zpusob, jakym G¢inkuje pifipravek lasibon.

Zejmeéna sdélte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud dostavate urity typ injekéniho antibiotika
nazyvaného ,,aminoglykosid®, jako je napf. gentamicin. To je proto, Ze aminoglykosidy i pfipravek
lasibon mohou sniZzovat mnoZstvi vapniku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, téhotenstvi planujete nebo pokud kojite, neméla byste piipravek lasibon pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni znamo, zda pripravek lasibon ovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky, obsluhovat stroje
nebo piistroje. Pokud chcete fidit, obsluhovat stroje nebo pfistroje, porad’te se nejprve se svym
lékatem.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach piipravku Iasibon
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekéeni lahvicee, tzn. e je
v podstaté “bez sodiku”.

3.  JAK SE IASIBON POUZIVA

Pouzivani tohoto léku

o Ptipravek Iasibon obvykle podava lékar nebo zdravotnicky personal.

o Obvykle se podava ve form¢ infuze do zily.

Pti podavani piipravku lasibon Vam lékat mtze pravidelné provadét krevni testy. Tim kontroluje, zda
Vam podavé spravné mnozstvi léku.

Kolik pripravku budete dostavat

Podle Vaseho onemocnéni 1ékar rozhodne, jaké mnozstvi ptipravku lasibon budete dostavat.

Pokud mate rakovinu prsu, ktera se rozsifila do kosti, doporucena davka je 1 injek¢ni lahvicka (6 mg)
kazdé 3-4 tydny podana ve formé infuze do Zily po dobu alespon 15 minut.

Pokud méte zvySené hladiny vapniku v krvi v disledku nadorového onemocnéni, doporu¢ena davka je
jednorazoveé podani 2 mg nebo 4 mg v zavislosti na zavaznosti Vaseho onemocnéni. Lék ma byt podan
ve form¢ infuze do Zily po dobu dvou hodin. V piipadé nedostate¢né odpovédi nebo pii opétném
propuknuti Vaseho onemocnéni miize byt zvazeno opakované podéani davky.

Pokud méte problémy s ledvinami, mize 1ékaf davku a trvani nitrozilni infuze upravit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
Iékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, mlize mit i lasibon nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki, sdélte to ihned

zdravotni sesti‘e nebo lékari — je moZné, Ze budete poti‘ebovat akutni 1ékaiské oSeti‘eni:

o vyrazka, svédéni, otok obliceje, rtl, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim. MiZete mit
alergickou reakci na tento Iék.

o problémy s dychénim

. bolest nebo bolave misto v ustech nebo ¢elisti

o bolest a zanét oka (pokud je dlouhotrvajici).

DalSi moZné neZadouci ucinky
Velmi ¢asté (postihuji vice neZ 1 osobu z 10)
° zvySeni télesné teploty.

Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10)
o bolest zaludku, porucha traveni, zvraceni nebo prijem
o nizka hladina vapniku nebo fosfati v krvi
. zmény vysledkt krevnich testl, napt. GMT nebo kreatininu
. srde¢ni onemocnéni nazyvané ,,blokada Tawarova raménka“
. priznaky podobné chiipce (véetné horecky, tfesavky, bolesti kosti a svall). Tyto pfiznaky
obvykle vymizi béhem nékolika hodin nebo dnil.

bolest nebo ztruhlost svalil

bolest hlavy, zavrat’ nebo pocit slabosti

pocit Zizn¢, bolest v krku, zmény chuti

otoky nohou

bolesti kloubtl, zanét kloub nebo jiné kloubni problémy

problémy s piistitnymi télisky

modiiny

infekce

problémy s o¢ima nazyvané Sedy zakal

koZni problémy

problémy se zuby.

Méné casté (postihuji méné nez 1 osobu ze 100)
ttes nebo chveéni
prilis nizka télesna teplota (hypotermie)
postiZeni krevnich cév v mozku nazyvané ,,cerebrovaskularni porucha*
problémy se srdcem nebo krevnim ob&éhem (véetné buseni srdce, srde¢niho infarktu, vysokého
krevniho tlaku a kiecovych zil)
zmény poctu krvinek (anémie)
vysoka hladina alkalické fosfatazy v krvi
zadrZovani tekutin a otoky (,,lymfedém®)
tekutina na plicich
Zalude¢ni problémy, napf. ,,gastroenteritida“ nebo ,,gastritida“
zlucové kameny
neschopnost moc¢eni, zanét mocového méchyie
migréna
bolest v prubéhu nervii, poskozeni nervovych kofent
hluchota
zvySena citlivost ke sluchovym, chutovym nebo dotykovym podnétim, nebo zmény ¢ichu
obtize s polykanim
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viedy v ustech, otoky rtl (zanét rttr), istni moucnivka

sv&déni nebo brnéni v okoli Ust

panevni bolest, vytok, svédéni nebo bolest v pochve

kozni vyrustky nazyvané ,,benigni kozni neoplasmata“

ztrata paméti

problémy se spanim, pocit tizkosti, emoc¢ni labilita, nebo vykyvy nalady
vypadavani vlasi

bolest nebo poranéni v misté vpichu injekce

ztrata t€lesné hmotnosti

cysty na ledvinach.

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)

bolest nebo zanét oka.

vzéacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientd dlouhodobé
lé€enych pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo
nepiijemné pocity v oblasti stehna, boku nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékare, protoze to
mohou byt ¢asné priznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)

postiZzeni zasazené kosti v tistech nazyvané ,,osteonekroza Gelisti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zdvazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které¢ nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to prosim svému lékati
nebo lékarnikovi.

6.

JAK PRIPRAVEK IASIBON UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek lasibon nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:*“ a ndlepce injekéni lahvicky za ,,EXP“. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po nafedéni je infuzni roztok stabilni 24 hodin pii 2 °C - 8 °C (v chladnicce).

Nepouzivejte pripravek lasibon, pokud si vSimnete, Ze roztok neni ¢iry nebo obsahuje castice.

DALSI INFORMACE

Co pripravek Iasibon obsahuje

Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna injek¢ni lahvicka s 6 ml koncentratu pro pfipravu
infuzniho roztoku obsahuje 6 mg acidum ibandronicum (jako 6,75 mg natrii ibandronas
monohydricus).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina octové (99%), trinydrat octanu sodného a voda
na injekci.

Jak pripravek Iasibon vypada a co obsahuje toto baleni
Iasibon je bezbarvy, ¢iry roztok. lasibon 6 mg je dodavan v balenich obsahujicich 1, 5 a 10 injek¢nich
lahvic¢ek (9 ml injek¢ni lahvicka ze skla typu I). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Pharmathen S.A.

92



Dervenakion 6
%53 51 Pallini, Attiki
Recko

Vyrobce

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki
Recko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmathen S.A.
Tél/Tel: +30 210 66 65 067

Bbbarapus
Alvogen Pharma Bulgaria Ltd
Ten.: + 3592 4417136

Ceska republika
PHARMAGEN CZ s.r.o.
Tel: +420 775 54 55 08

Danmark
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Deutschland
LESS Pharma GmbH
Tel: +49 6039 939 71 32

Eesti (Estonia)
Portfarma ehf.
Tel: ++354 534 4030

El\Gda
Pharmathen S.A.
TnA: +30 210 66 65 067

Espafia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

France
Pharmathen S.A.
Tél: +30 210 66 65 067

Ireland
Aspire Pharma Ltd
Tel: +44 1730 234527

Luxembourg/Luxemburg
Portfarma ehf..
Tél/Tel: +354 534 4030

Magyarorszag
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Malta
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Nederland
Glenmark Generics B.V.
Tel: 0031 20 5226030

Norge
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Osterreich
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Polska
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Portugal
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Romania
Alvogen Romania SRL
Tel: +(40) 21 351 0286

Slovenija
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067
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island
Portfarma ehf.
Simi: +354 534 4030

Italia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Kvnpog
P.T. Hagjigeorgiou Co Ltd
TmA: +357 25372425

Latvija
Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

Slovenska republika
PHARMAGEN CZ s.r.o.
Tel: +420 775 54 55 08

Suomi/Finland
Pharmathen S.A.
Puh/Tel: +30 210 66 65 067

Sverige
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

United Kingdom
Aspire Pharma Ltd
Tel: +44 1730 234527

Lietuva
Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Prevence kostnich prihod u pacienti s rakovinou prsu a kostnimi metastazami

Doporucené davkovani v prevenci kostnich piihod u pacienti s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami je 6 mg nitroZilné kazdé 3 — 4 tydny. Jednotliva davka by méla byt podana infuzi trvajici
alespofi 15 minut. Infuze se pfipravi pouze pfidanim obsahu injekéni lahvicky (lahvicek) ke 100 ml
izotonického roztoku chloridu sodného nebo 100 ml 5 % roztoku glukozy.

KratSi doba (tj. 15 min) infuze by méla byt pouZita pouze u pacienti s normalni funkci ledvin nebo
s mirnou poruchou funkce ledvin. Nejsou k dispozici Zadné Udaje charakterizujici uZiti kratSi doby
infuze u pacientl s clearanci kreatininu pod 50 ml/min. Pfedepisujici 1ékat by mél vénovat pozornost
doporuéeni o davkovani a podavani ptipravku této skupiné pacientt, které je uvedeno v odstavci
Pacienti s onemocnénim ledvin (viz bod 4.2).

Lécba hyperkalcémie vyvolané nadorem

Pred lécbou ptfipravkem lasibon musi byt pacienti adekvatné rehydratovani roztokem chloridu
sodného s koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). Je tieba brat v uvahu stupen zavaznosti hyperkalcémie stejné
jako typ nadoru. Pacienti s osteolytickymi metastazami kosti potiebuji obecné nizsi davky nez pacienti
s humoralnim typem hyperkalcémie.U vétSiny pacienti s tézkou hyperkalcémii (albuminem
korigovany sérovy vapnik* > 3 mmol/l nebo > 12 mg/dl) postacuje jednotliva davka 4 mg. U pacientl
s mirnou hyperkalcémii (albuminem korigovany sérovy vapnik < 3 mmol/l nebo < 12 mg/dl) je u¢inna
davka 2 mg. Nejvyssi davka pouzita v klinickych studiich byla 6 mg, ale tato davka se neprojevila
vy$§im ucinkem.
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* Poznamka: koncentrace albuminem korigovaného sérového vapniku se vypocte nasledujicim
zpusobem:

Koncentrace albuminem korigovaného
séroveho vapniku (mmol/l)

vapnik v seru (mmol/l) - [0,02 x albumin (g/1)] + 0,8
nebo

Koncentrace albuminem korigovaneho
séroveho vapniku (mg/dl)

vapnik v séru (mg/dl) + 0,8 x [4 - albumin (g/dl)]
Hodnoty albuminem korigovaného sérového vapniku v mmol/l 1ze ptevést na mg/dl vynasobenim 4.

Ve vétsing piipadlt mize byt zvySena hladina sérového vapniku snizena na normalni hladinu béhem
7 dnt1. Stfedni doba recidivy (znovuzvySeni albuminem korigovaného sérového vapniku nad 3 mmol/I)
byla 18 — 19 dnti pfi davkach 2 mg a 4 mg. Stfedni doba recidivy pii ddvce 6 mg byla 26 dnt.

Zpisob a cesta podani
Podavani ptipravku lasibon by mélo byt zahajeno pouze Iékafem se zkuSenostmi s 1écbou
onkologického onemocnéni. K nitrozilnimu podani.

Pouze k jednorazovému podani. M€l by byt pouzit pouze ¢iry roztok bez jakychkoli ¢astic.

Iasibon koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku se aplikuje jako intravendzni infuze. K tomuto
ucelu se obsah injekéni lahvic¢ky pfida k 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (nebo 500 ml
5 % roztoku glukozy) a infuze se aplikuje po dobu vice nez 2 hodiny.

Pfi nemyslné intraarterialni aplikaci pfipravkl, které nejsou pro tento ucel vyslovné urceny, stejné
jako pfi ndhodném paravendznim podani, mize dojit k poskozeni tkan€, a proto je nutno ve zvysené
mife dbat na to, aby byl lasibon koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku podavan intravendzne.

Poznamka:

Aby byl vyloucen mozny vznik inkompatibility, musi byt lasibon koncentrat pro pfipravu infuzniho
roztoku fedén pouze izotonickym roztokem chloridu sodné¢ho nebo s 5% roztokem dextr6zy.

Iasibon koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku nesmi byt misen s roztoky obsahujicimi vapnik.

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok spotfebovan okamzité. Pokud neni spotfebovan
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pln¢ v odpovédnosti uzivatele a nemély by presahnout
dobu 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C, jestlize nafedéni neprob&hlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek (viz bod 5. této ptibalové informace - "JAK PRIPRAVEK IASIBON
UCHOVAVAT").

Cetnost podani

Doporucené davkovani pro prevenci kostnich piihod u pacientii s karcinomem prsu a kostnimi
metastazami je 6 mg ve formé intravendzni injekce podavané kazdé 3 — 4 tydny. Jednotliva davka by
méla byt podana infuzi trvajici alespon 15 minut.

U vétSiny pacientl s tézkou hyperkalcémii (albuminem korigovany sérovy vapnik* > 3 mmol/l nebo >
12 mg/dl) postacuje jednotliva davka 4 mg.

Délka 1écby

Omezeny pocet pacientil (50 pacientll) dostal druhou infuzi z diivodl hyperkalcémie. Lécbu je tieba
opakovat v pripadé vracejici se hyperkalcémie nebo pti nedostatecné u€innosti.
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Piedavkovani

S akutni otravou pfipravkem Iasibon koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku dosud nejsou
zkuSenosti. Vzhledem k tomu, Ze v preklinickych studiich s vysokymi davkami pfipravku byly
toxicitou nejvice postizeny jatra a ledviny, je nutné jejich ¢innost béhem 1é€by monitorovat.

Klinicky zavaznou hypokalcémii (velmi nizka koncentrace vapniku v séru) lze upravit intravenéznim
podanim glukonanu vapenatého.

96



Ptibalova informace: Informace pro pacienta

lasibon 50 mg potahované tablety
acidum ibandronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo Iékarnika.

o Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZzit, a to i
tehdy, mé-li stejné ptiznaky jako Vy.

o Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inkll vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je lasibon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Iasibon uzivat
3. Jak se lasibon uziva

4. Mozné nezadouci G¢inky

5. Jak se ptipravek lasibon uchovava

6. Dalsi informace

1. CO JEIASIBON A K CEMU SE POUZIVA

Pripravek Iasibon obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patii do skupiny 1€kt nazyvanych
bisfosfonaty.

Ptipravek Iasibon vam bude pfedepsan, pokud mate rakovinu prsu, ktera se §ifi do kosti (kostni
»metastazy*).

o Napomaha predchézet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).

o Napomaha ptedchazet dal§im kostnim komplikacim, které by mohly vyzadovat chirurgicky
zakrok nebo radioterapii.

Ptipravek lasibon snizuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.Zabratuje tomu, aby

byly vaSe kosti oslabené

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE IASIBON UZIVAT

Je dulezité, abyste uzival(a) lasibon ve spravnou dobu a spravnym zptisobem. Dvodem je to, ze miize
zpiisobovat podrazdéni, zanét nebo viedy ve vaSem jicnu. To je trubice, kterd spojuje Ustni dutinu
s zaludkem.

Prestaiite uzivat piipravek lasibon a informujte svého lékafe rovnou, pokud se u vas vyskytnou
zavazné bolesti na hrudi, zavazné bolesti po polknuti jidla nebo tekutin, pokud pocit'ujete nevolnost
nebo zvracite.

NeuZivejte lasibon:

o jestlize jste alergicky(a)/ptecitlivély(a) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv dalsi
slozku tohoto ptipravku, které jsou uvedeny v bod¢ 6

o jestlize mate n&jaké problémy s jicnem (esofagus), jako je zdZeni jicnu nebo potiZe s polykanim;

o jestlize nemtizete stat nebo sedet zpiima soustavné po dobu nejméné 60 minut;

o jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) nizkou hladinu vapniku v krvi.
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Pokud se Vés cokoli z vyse zminéného tyka, nepouZivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete pripravek Isasibon pouZzivat.

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Iasibon je zapotiebi:
o jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na jakékoli jiné bisfosfonaty
jestlize méte jakékoliv problémy s polykanim nebo travenim
jestlize mate vysokou nebo nizkou hladinu vitaminu D nebo jakychkoli jinych minerald
jestlize mate problémy s ledvinami.
jestliZe trpite intoleranci galaktozy, deficitem Lapp laktazy nebo méate problémy se
vstfebavanim glukozy a galaktozy.

Pokud se Vs cokoli z vyse zminéného tyka (nebo pokud si nejste jisty(a)), porad’te se se svym
lékatfem nebo I€karnikem dfive, nez zacnete piipravek lasibon pouzivat.

Podstupujete-li stomatologickou 1é¢bu nebo zakrok, nebo pokud vite, Ze takovy zakrok budete
potfebovat podstoupit v budoucnu, oznamte svému stomatologovi, Ze jste 1éCen(a) pripravkem lasibon.

Déti a dospivajici
Piipravek lasibon se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich ve véku niz§im nez 18 let.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, feknéte svému lékati nebo 1ékarnikovi 0 vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského ptedpisu. To je proto, Ze ptipravek
Iasibon miize ovliviiovat zpisob, jakym nékteré dalsi 1éky ucinkuji a naopak nékteré jiné 1éky mohou
ovliviiovat zptisob, jakym G¢inkuje pfipravek lasibon.

Zejména sdélte svému lékari nebo lékarnikovi, pokud dostavate jakykoliv z nasledujicich 1éku:

e Doplnky obsahujici vapnik, magnézium, zelezo nebo hlinik

e Nesteroidni protizanétlivé 1éky oznacované jako NSAID zahrnujici aspirin, ibuprofen nebo
naproxen. To proto, Ze NSAID a lasibon mohou drézdit Zaludek a travici trakt

e Urcity typ injekéniho antibiotika nazyvaného ,,aminoglykosid®, jako je napf. gentamicin. To je
proto, Ze aminoglykosidy i ptipravek Iasibon mohou sniZovat mnozstvi vapniku v Krvi.

Uzivani 1é¢ivych ptipravka, které snizuji mnozstvi kyseliny v Zaludku, jako je cimetidin a ranitidin,
mize mirn€ zvySovat u€inky ptipravku lasibon.

Kdy méte uzit své dalsi leky

Neuzivejte zadné dalsi 1éky nebo dopliiky po dobu alespon 6 hodin pied uzivanim piipravku Iasibon.
Po uziti ptipravku lasibon pockejte alesponi 30 minut piedtim, nez uzijete jakékoliv dalsi léky nebo
doplnky.

Uzivani lasibonu s jidlem a pitim
Je dilezité uzivat pripravek lasibon v pravy Cas a spravnym zplusobem. Prectéte si bod ,,Pouzivani
tohoto Iéku* v bod¢ 3, kde je uveden kompletni seznam instrukci o tom, jak a kdy se ma uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, téhotenstvi planujete nebo pokud kojite, neméla byste piipravek lasibon pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni znamo, zda pripravek lasibon ovlivituje schopnost fidit dopravni prostfedky, obsluhovat stroje
nebo pristroje. Pokud chcete fidit, obsluhovat stroje nebo piistroje, porad’te se nejprve se svym
lékatem.
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Dulezité informace o nékterych slozkach piipravku lasibon

Piipravek Iasibon obsahuje typ cukru oznaGovany jako laktdéza. Pokud Vam Vas l1ékai fekl, Ze trpite
nesnasenlivosti nebo nemiiZzete travit nékteré cukry, kontaktujte svého lékaie pred zapocetim uzivani
tohoto 1éCivého pripravku.

3. JAK SE IASIBON UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Iasibon pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékai miize provést pravidelné krevni testy, zatimco vy uzivate pripravek Iasibon. Tim se provede
kontrola, Ze dostavate spravné mnozstvi Iéku.

UZivani tohoto lékku
Je dilezité, abyste uzival(a) ptipravek lasibon ve spravny ¢as a spravnym zpasobem. To proto, ze
mize zpiisobovat podrazdéni, zanét nebo viedy vaseho jicnu.

MuzZete tomu zabranit nasledujicim zptisobem:
. Uzijte svou tabletu co nejdfive poté, co vstanete, pied vasim prvnim jidlem, pitim a jakymkoliv
lékem nebo doplikem.

o Zapijte tabletu plnou sklenici ¢isté vody (pfiblizné 200 ml). Tabletu nezapijejte ni¢im jinym nez
¢istou vodou.

o Tabletu spolknete celou. Tablety neZzvykejte, necucejte ani je nedrtte. Nenechavejte tablety
rozpustit v Ustech.

. Po uZiti vasi tablety pockejte alespon 30 minut. Poté mizete mit své prvni jidlo a piti a a mizete
uzit jakékoliv jiné 1éky nebo doplnky.

o Po uziti ptipravku byste mél(a) zistat ve vzpiimené poloze alespon po dobu nasledujici hodiny
(60 minut). Jinak by mohlo dojit k tniku uréitého mnozstvi léku do vaseho jicnu.

Kolik je tieba uzit

Obvykla davka ptipravku lasibon je jedna tableta kazdy den. Pokud mate stfedné tézké problémy
s ledvinami, va$ l1ékat mize snizit davku na jednu tabletu kazdy druhy den. Pokud mate zavazné
problémy s ledvinami, va$ 1ékai mize snizit vasi davku na jednu tabletu kazdy tyden.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Iasibon, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet, kontaktujte svého 1ékate nebo jdéte rovnou do nemocnice. Vypijte plnou
sklenku mléka predtim nez se vydate na cestu. Nevyvolavejte zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Iasibon

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud uZivate tabletu kazdy
den, zcela pieskoCte vynechanou davku. Potom pokraCujte obvyklym zplisobem nasledujici den.
Pokud uzivate tablety kazdy druhy den nebo jednou tydne, poradte se se svym lékafem nebo
Iékarnikem.

JestliZe prestanete uZivat pripravek Iasibon
Uzivejte pripravek lasibon tak dlouho, jak vam fekl vas 1ékat. To proto, ze tento 1€k bude fungovat
pouze tehdy, pokud se uziva stale.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobné jako vSechny léky, miize mit i Iasibon nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich Géinki, piestaiite pripravek
Iasibon uzivat a okamzité vyhledejte 1ékafe — je mozZné, Ze budete potiebovat akutni lékaiské
oSetieni:

o vyrazka, svédéni, otok obliCeje, rtl, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim. MuZete mit
alergickou reakci na tento Iék.
o bolest nebo bolavé misto v tstech nebo celisti

o prudka bolest na hrudi, prudka bolest po polykani jidla nebo piti, pocit na zvraceni nebo
zvraceni. To mohou byt pfiznaky problému s jicnem.

o prudka bolest Zaludku, zvraceni s moznou ptimési krve. To mohou byt ptiznaky Zalude¢niho
viedu, ktery krvéci, nebo zanétu zalude¢ni stény (gastritida)

o bolest a zanét oka (pokud je dlouhotrvajici).

DalSi moZné nezadouci ucinky

asté (postihuji méné nez 1 osobu z 10)
pocit Gnavy
bolest zaludku, porucha traveni
pocit na zvraceni nebo zanét jicnu (paleni zahy)
nizké hladina vapniku v krvi.

e o 0 o~

Méné casté (postihuji méné nez 1 osobu ze 100)
bolest na hrudi
sveédéni nebo brnéni klize (parestezie)
priznaky podobné chtipce, celkovy pocit nevole nebo bolesti
sucho v ustech, zvlastni pachut’ v ustech nebo potize s polykanim
anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)
vysoka hladina mo€oviny nebo vysoka hladina hormoni pfistitnych télisek v krvi.

Vzéacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)

. bolest nebo zanét oka.

. vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientit dlouhodobé
[éCenych pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo nepiijemné
pocity v oblasti stehna, boku nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékate, protoze to mohou byt ¢asné
ptriznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)
. postiZzeni zasazeneé kosti v tistech nazyvané ,,osteonekroza Gelisti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafti
nebo Iékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK IASIBON UCHOVAVAT

. Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

. Pripravek lasibon nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce za
»PouZitelné do:* a na blistru ,,EXP“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.
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o Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

o Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Iasibon obsahuje
o Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg acidum
ibandronicum (jako natrii ibandronas monohydricus).

Pomocnymi latkami jsou:

o Jéadro tablety: povidon, mikrokrystalicka celuldza, krospovidon, ptedbobtnaly kukuiiény $krob,
glycerol-dibehenat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

o Potah tablety: oxid titani¢ity (E171), monohydrat laktézy, hypromeloza (E464), makrogol 4000.

Jak pripravek Iasibon vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety lasibon 50 mg jsou bilé kulaté bikonvexni tablety dodavané v polyamid/Al/PVC -
hlinikovych blistrech. Jsou dodavany v balenich po 3, 6, 9, 28 a 84 tabletach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki

Recko

Vyrobce
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini, Attiki
Recko

a

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes, Street block 5
693 00 Sapes, Rodopi

Recko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pharmathen S.A. Portfarma ehf.

Tél/Tel: +30 210 66 65 067 Tél/Tel: +354 534 4030
Boarapus Magyarorszag

Alvogen Pharma Bulgaria Ltd Pharmathen S.A.

Ten.: +3592 4417136 Tel.: +30 210 66 65 067
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Ceska republika
PHARMAGEN CZ s.r.o.
Tel: +420 775 54 55 08

Danmark
Bluefish Pharmaceuticals AB
TIf: +46 8 51911600

Deutschland
LESS Pharma GmbH
Tel: +49 6039 939 71 32

Eesti (Estonia)
Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

EAMada
Pharmathen S.A.
TnA: +30 210 66 65 067

Espafia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

France
Pharmathen S.A.
Tél: +30 210 66 65 067

Ireland
Aspire Pharma Ltd
Tel: +44 1730 234527

island
Portfarma ehf.
Simi: +354 534 4030

Italia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Kvmpog
P.T. Hagjigeorgiou Co Ltd
TnA: +357 25372425

Latvija
Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

Lietuva
Portfarma ehf.
Tel: +354 534 4030

Malta
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Nederland
Glenmark Generics B.V.
Tel: 0031 20 5226030

Norge
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 65 067

Osterreich
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Polska
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 65 067

Portugal
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Romania

Alvogen Romania SRL Tel: +(40) 21 351 0286

Slovenija
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

Slovenska republika

PHARMAGEN CZ s.r.0.

Tel: +420 775 54 55 08

Suomi/Finland
Pharmathen S.A.

Puh/Tel: +30 210 66 65 067

Sverige
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 65 067

United Kingdom
Aspire Pharma Ltd
Tel: +44 1730 234527
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Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské agentury
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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