Indleegsseddel: Information til patienten

Ibandronsyre Accord 3 mg injektionsveeske, oplgsning, i fyldt injektionssprajte
ibandronsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedsspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
° Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre

eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Ibandronsyre Accord
Sadan far du Ibandronsyre Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ibandronsyre Accord tilhgrer en medicingruppe, som kaldes bisphosphonater. Det aktive indholdsstof
er ibandronsyre.

Ibandronsyre Accord kan ophave knogletab ved at forhindre yderligere tab af knoglevaev og ved at
gge knoglemassen hos kvinder, som tager det, selvom de ikke vil kunne se eller fgle en forskel.
Ibandronsyre Accord kan formindske risikoen for knoglebrud (frakturer). Reduktionen i knoglebrud er
vist for brud i rygsgjlen, men ikke for hoftebrud.

Ibandronsyre Accord er ordineret til dig til behandling af osteoporose (knogleskarhed) efter
menopausen (overgangsalderen), fordi du har en gget risiko for knoglebrud. Osteoporose er en
udtynding og svaekkelse af knoglerne, som ofte ses hos kvinder efter menopausen. | forbindelse med
menopausen ophgrer kvinders &ggestokke med at producere det kvindelige hormon, gstrogen, som
hjeelper med at vedligeholde knoglerne. Jo tidligere en kvinde nar menopausen, jo starre er risikoen for
knoglebrud ved osteoporose.

Andre forhold, som kan gge risikoen for knoglebrud, er:

. for lidt kalk og vitamin D i kosten

° cigaretrygning eller for meget alkohol

° ikke nok gature eller anden vaegtbhaerende aktivitet
. osteoporose i familien

En sund livsstil vil desuden hjeelpe dig til at fa mest ud af behandlingen. Dette inkluderer:

o at spise en varieret kost med et stort indhold af kalk og vitamin D
. at ga ture eller udeve anden veegtbeerende aktivitet

. at undga rygning og for meget alkohol

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Ibandronsyre Accord

Du ma ikke fa Ibandronsyre Accord:

. hvis du har, eller har haft et lavt indhold af kalk i blodet. Tal med din lzge.

. hvis du er allergisk over for ibandronsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ibandronsyre
Accord (angivet i punkt 6).



Advarsler og forsigtighedsregler

Der er efter markedsferingen af leegemidlet i sjeldne tilfeelde indberettet en bivirkning, som kaldes
osteonekrose i kaeeben (ONJ: beskadigelse af knoglen i kaben) hos patienter, der fik ibandronsyre pa
grund af osteoporose. ONJ kan ogsa opsta, efter at behandlingen er afsluttet.

Det er vigtigt at forsgge at undga, at der udvikles ONJ, da det er en smertefuld tilstand, som kan vare
svaer at behandle. Med henblik pa at mindske risikoen for, at der udvikles ONJ, er der nogle
forholdsregler, du skal tage.

Atypiske frakturer pa de lange knogler, f.eks. i underarmsknoglen (ulna) og skinnebenet (tibia), er ogsa
blevet rapporteret hos patienter i langtidsbehandling med ibandronat. Disse frakturer opstar efter
minimalt eller intet traume, og nogle patienter oplever smerter i frakturomradet, fer der viser sig en
komplet fraktur.

Sig det inden behandlingen til din leege eller sygeplejerske (sundhedspersonalet), hvis du:

. har problemer med din mund eller dine teender, for eksempel darlige teender eller
tandkedssygdom, eller hvis det er planlagt, at du skal have trukket en tand ud.

. ikke jeevnligt gar til tandlaege eller ikke har faet tjekket dine teender i lang tid.

. er ryger (da det kan forhgije risikoen for at fa tandproblemer).

. tidligere er blevet behandlet med bisfosfonater (anvendes til behandling eller forebyggelse af
knoglelidelser).

. far leegemidler, som kaldes kortikosteroider (for eksempel prednisolon eller

dexamethason).

. har kreeft.

Din lege vil muligvis bede dig om at blive undersggt hos tandlaegen, inden behandlingen med
ibandronsyre pabegyndes.

Mens du er i behandling, skal du opretholde en god mundhygiejne (herunder bgrste tender
regelmassigt) og ga regelmaessigt til tandleege. Hvis du bruger tandprotese, skal du sikre dig, at den
passer korrekt. Hvis du i gjeblikket far tandbehandling eller skal have en tandoperation (for eksempel
have en tand trukket ud), skal du informere legen om tandbehandlingen og fortzlle din tandlege, at du
er i behandling med ibandronsyre.

Kontakt straks din leege og tandlege, hvis du far problemer med din mund eller dine teender, for
eksempel lgse teender, smerter eller havelse, manglende opheling af sar eller udflad, da det kan veere
tegn pa ONJ.

Visse personer skal veere serligt forsigtige, nar de far Ibandronsyre Accord. Kontakt leegen, far du

tager Ibandronsyre Accord:

. hvis du har eller har haft problemer med nyrerne, nyresvigt eller haft behov for dialyse, eller
hvis du har andre sygdomme, som kan pavirke dine nyrer
hvis du har problemer med mineralmetabolismen (f.eks. vitamin D mangel).

. Du skal tage et tilskud af kalk og vitamin D, mens du far Ibandronsyre Accord. Hvis du ikke kan
det, skal du kontakte din leege

. Hvis du har problemer med hjerte, og din leege anbefaler, at du begranser din daglige
veeskeindtagelse.

Der er rapporteret om tilfeelde af alvorlige, nogle gange dadelige, allergiske reaktioner hos patienter,
der har faet ibandronsyre intravengst. Du skal omgaende kontakte lzege eller sundhedspersonale, hvis
du oplever et af falgende symptomer: Andengd/vejrtreekningsbesvaer, folelse af at halsen snarer sig
sammen, havelse af tungen, svimmelhed, fglelse af at miste bevidstheden, redme eller haevelse af
ansigtet, hududslet, kvalme og opkastning (se punkt 4).

Barn og unge
Ibandronsyre Accord til bgrn og unge under 18 ar.



Brug af anden medicin sammen med Ibandronsyre Accord
Forteel altid leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Graviditet og amning

Ibandronsyre Accord er kun til brug hos kvinder, der er kommet i overgangsalderen, og ma ikke tages
af kvinder, der stadig kan fa barn.

Tag ikke Ibandronsyre Accord, hvis du er gravid eller ammer.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan kare bil og betjene maskiner, da det forventes, at Ibandronsyre Accord ikke eller kun i
ubetydelig grad pavirker din evne til at kare bil og betjene maskiner.

Ibandronsyre Accord indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis (3 ml), dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan far du Ibandronsyre Accord

Den anbefalede dosis af Ibandronsyre Accord til intravengs injektion er 3 mg (1 fyldt
injektionssprajte) én gang hver 3. maned.

Injektionen skal gives i en vene af en laege eller en kvalificeret sundhedsperson.
Du ma ikke selv foretage injektionen.

Oplgsningen til injektionen ma kun gives i en blodare og ikke andre steder i kroppen.

Nar du fortsat far Ibandronsyre Accord

For at fa det bedste udbytte af behandlingen er det vigtigt, at du fortsatter med at fa injektionerne hver
3. maned, sa leenge leegen ordinerer det. Ibandronsyre Accord kan kun behandle osteoporose sa lange
du fortseetter med behandlingen, ogsa selv om du ikke kan se eller merke forskel. Nar du har faet
Ibandronsyre Accord i 5 ar, skal du spgrge din leege, om du fortsat skal have Ibandronsyre Accord.

Du skal ogsa tage tilskud af kalk og vitamin D efter din leeges anvisning.

Hvis du har brugt for meget Ibandronsyre Accord

Du kan fa lave koncentrationer af kalk, fosfor eller magnesium i blodet. Din lzege vil maske traeffe
nogle forholdsregler for at korrigere @ndringerne og maske give dig en injektion, som indeholder disse
mineraler.

Hvis du har glemt at bruge Ibandronsyre Accord

Du skal treeffe aftale om at fa den naeste injektion sa hurtigt som muligt. Derefter skal du fortsztte med
at fa injektionerne hver 3. maned regnet fra datoen for den sidste injektion.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal straks med sundhedspersonalet eller lsegen, hvis du oplever nogle af falgende alvorlige
bivirkninger — du kan have brug for akut lsegehjelp:



Sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 1000 behandlede):

. klge, haevelse af ansigt, leber, tunge og hals, med vejrtreekningsproblemer.

o vedvarende smerte og en betendelse slignende reaktion (inflammation) i gjet (hvis langvarig).

. ny smerte, svaekkelse eller ubehag i dine lar, hofte eller lyske. Du kan have tidlige tegn pa et
brud pa larbensknoglen.

Meget sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 10.000 behandlede):

° smerte eller gmhed i munden eller keeben. Du kan have tidlige tegn pa alvorlige problemer med
kaeben (nekrose (dgdt knoglevav) i keebeknoglen).

. Sig det til leegen, hvis du far gresmerter, udflad fra gret og/eller beteendelse i gret. Dette kan
veere tegn pa knoglebeskadigelse i aret.

. alvorlig, eventuelt livstruende, allergisk reaktion (se punkt 2).

. sveere hudreaktioner.

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos mellem 1 ud af 10 behandlede):

. hovedpine

. mavesmerter (sdsom mavekatar), fordgjelsesbesver, kvalme, diarré (Ias mave) eller
forstoppelse.

o smerter i muskler, led eller ryg

. falelse af at veere treet og udmattet

. influenzalignende symptomer herunder feber, rysten og skealven, ubehag, knoglesmerter samt
smerter i muskler og led. Tal med sundhedspersonalet eller lzegen, hvis nogle af symptomerne
bliver generende eller varer mere end et par dage

o udsleet

Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 100 behandlede):
beteendelse i en blodare
smerte eller skade pa injektionsstedet
knoglesmerter
svaghedsfalelse
astmaanfald
symptomer pa lavt calciumniveau i blodet (hypokalczemi) inklusive muskelkramper eller
spasmer og/eller prikkende fornemmelse i fingrene eller omkring munden

Sjeelden (kan forekomme hos 1 og 1000 behandlede):
o neldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart

i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, som er angivet pa den ydre pakning og pa

injektionssprajten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Laegemidlet kraever ingen szrlige opbevaringsbetingelser.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Personen, som indgiver injektionen, skal smide al ubrugt medicin ud og bortskaffe brugte sprajter og
injektionskanyler i en egnet affaldscontainer.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Ibandronsyre Accord indeholder:

° En fyldt injektionssprgjte indeholder 3 ml ibandronsyre (som natriummonohydrat).
Hver ml oplgsning indeholder 1 mg ibandronsyre.

° De gvrige indholdsstoffer er natriumchlorid, eddikesyre, natriumacetattrihydrat og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Ibandronsyre Accord 3 mg injektionsveeske, oplasning, i fyldte injektionssprajter er en klar, farvelgs
oplasning. Hver injektionssprgjte indeholder 3 ml oplgsning. Ibandronsyre Accord kan fas i pakninger
indeholdende 1 fyldt injektionssprgjte og 1 injektionskanyle eller 4 fyldte injektionssprgjter og 4
injektionskanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 09/2024

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Se produktresuméet vedrgrende yderligere oplysninger.

Administration af Ibandronsyre Accord 3 mg injektionsveeske, oplgsning, i fyldte
injektionssprajter:

Ibandronsyre Accord 3 mg injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte injektionsspragjter skal injiceres
intravengst over 15-30 sekunder.



Oplgsningen kan give anledning til irritation. Det er derfor vigtigt ngje at overholde proceduren for
intravengs administration. Hvis du ved et uheld kommer til at injicere i vaevet omkring venen, kan
patienterne fa lokal irritation, smerte og inflammation pa injektionsstedet.

Ibandronsyre Accord 3 mg injektionsvaske, oplgsning, i fyldte injektionssprajter ma ikke blandes
med oplgsninger som indeholder calcium (som f.eks. Ringer-Laktat oplgsning, calcium heparin) eller
andre intravengst administrerede leegemidler. Hvis Ibandronsyre Accord administreres via en
eksisterende intravengs infusionsslange skal infusionsvaesken begranses til enten isotonisk saltvand
eller 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning.

Glemte doser:

Hvis en dosis glemmes skal injektionen gives sa hurtigt som muligt. Injektionerne skal derefter gives
hver 3. maned regnet fra datoen for den sidste injektion.

Overdosis:

Der foreligger ingen serlige informationer om behandlingen af overdosering med Ibandronsyre
Accord.

Baseret pa kendskabet til denne leegemiddelklasse kan overdosering medfare hypokalcaemi,
hypophosphatemi og hypomagnesaemi, som kan forarsage paraestesier. | svare tilfeelde kan det blive
ngdvendigt med intravengs infusion af passende doser calciumglukonat, kalium eller natriumphosphat
0g magnesiumsulfat.

Generelle rad:

Ibandronsyre Accord 3 mg injektionsveeske, oplasning, i fyldte injektionssprgjter kan, som andre
intravengst administrerede bisphosphonater, forarsage forbigaende fald i vaerdierne for serum-calcium.

Hypokalcami og andre forstyrrelser af knogle- og mineralmetabolismen skal vurderes og behandles
effektivt far behandlingen med Ibandronsyre Accord-injektioner pabegyndes. Adakvat indtagelse af
calcium og vitamin D er vigtigt til alle patienter. Alle patienter skal have tilskud af calcium og vitamin
D.

Patienter med samtidige sygdomme eller samtidig medicin, som kan skade nyrerne, skal kontrolleres
regelmaessigt under behandlingen i henhold til god medicinsk praksis.

Ubrugt injektionsoplgsning, injektionssprajte og injektionskanyle skal bortskaffes i overensstemmelse
med lokale krav.



