Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ibandronsaure HEXAL® 6

mg

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Ibandronséaure

dieses Arzneimittels beginnen.

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ibandronséure HEXAL® und woflir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Ibandronsédure HEXAL® beachten?

3. Wie ist Ibandronsaure HEXAL® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ibandronsaure HEXAL® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Ibandronséaure
HEXAL® und wofiir wird es
angewendet?

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Iban-
dronsaure HEXAL®, Ibandronséure, gehort zu ei-
ner Gruppe von Arzneimitteln, die als Bisphos-
phonate bekannt sind. Es hemmt den zuehmen-
den Verlust an Calcium in den Knochen (Knochen-
resorption) und normalisiert so den erhdhten
Calciumspiegel im Blut. Es verhiitet auch Knochen-
komplikationen und -briiche infolge der Ausbrei-
tung von Krebszellen in den Knochen.

Ibandronsaure HEXAL® wird angewendet bei:
e Krankhaft (abnorm) erhéhtem Calciumspiegel
im Blut (Hypercalcdmie) infolge von Tumoren

e Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetas-
tasen zur Vorbeugung von skelettalen Ereignis-
sen (Knochenbriiche, Knochenkomplikationen,
die eine Strahlentherapie oder einen chirurgi-
schen Eingriff erfordern)

Was miissen Sie vor der
Anwendung von Ibandron-
sdure HEXAL® beachten?

Waéhrend der Behandlung kann lhr Blut kontrolliert
werden, um sicherzustellen, dass Sie die korrekte
Dosis von Ibandronsdure HEXAL® erhalten.

Wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder
sich einem zahnérztlichen Eingriff unterziehen
mussen, teilen Sie lhrem Zahnarzt mit, dass Sie
mit Ibandronséure HEXAL® behandelt werden.

Ibandronsaure HEXAL® darf nicht ange-

wendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
den Wirkstoff oder einen der sonstigen Be-
standteile von Ibandronsdure HEXAL® sind.

Ibandronséure HEXAL® darf bei Kindern nicht an-
gewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung

von Ibandronsdure HEXAL® ist erfor-

derlich,

wenn Sie wissen oder es flir méglich halten, dass

Sie

« eine Uberempfindlichkeit gegeniiber anderen
Bisphosphonaten haben

* einen niedrigen Calciumgehalt im Blut haben

e andere Stérungen des Mineralstoffwechsels
haben (z. B. einen Vitamin-D-Mangel)

e eine schwere Nierenerkrankung haben (Nierenin-
suffizienz, d. h. Kreatinin-Clearance < 30 ml/min).

Bei Anwendung von Ibandronsédure
HEXAL® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet,
wenn Ibandronsaure gleichzeitig mit Tamoxifen
(ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung) oder Mel-
phalan (ein Arzneimittel zur Krebsbehandlung)/
Prednisolon (ein Kortison) verabreicht wurde.

Vorsicht ist geboten, wenn Bisphosphonate gleich-
zeitig mit Aminoglykosiden (Antibiotika zur Be-
handlung von Infektionen) angewendet werden,
da beide Wirkstoffe zu einer Senkung des Serum-
calciumspiegels Uber langere Zeitraume flhren
koénnen. Auf eine mdglicherweise gleichzeitig be-
stehende Hypomagnesiémie (erniedrigter Mag-
nesiumserumspiegel) ist zu achten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Ibandronséure HEXAL® darf bei Ihnen nicht ange-
wendet werden, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Die Auswirkungen von Ibandronsdure HEXAL® auf
die Verkehrstichtigkeit oder auf das Bedienen von
Maschinen wurden nicht untersucht.

Bitte beachten Sie, dass nach einer Infusion von
Ibandronséure HEXAL® Mudigkeit und Schwindel
auftreten kénnen. In diesem Fall dirfen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, po-
tenziell geféhrliche Maschinen bedienen oder an-
dere Tatigkeiten durchfihren, die bei verminder-
tem Konzentrationsvermdgen geféhrlich sein
koénnten.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Ibandronséaure
HEXAL®

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es
ist im Wesentlichen ,,natriumfrei“.

Wie ist Ibandronsaure
HEXAL® anzuwenden?

Man wird lhnen Ibandronsédure HEXAL® als Infu-
sion verabreichen. Ihr Arzt wird festlegen, wie viel
Ibandronsdure HEXAL® Sie in Abhangigkeit von
Ihrer Krankheit erhalten werden. Ihr Arzt kann Ih-
re Dosis anpassen, falls Sie Nierenprobleme ha-
ben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.
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Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ibandronséure HEXAL®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Die folgenden Nebenwirkungen traten nach intra-
vendser Gabe von Ibandronsdure HEXAL® auf.

Sehr haufig (tritt bei mehr als 1 Behandelten von
10 auf)
e Anstieg der Kérpertemperatur

Haufig (tritt bei 1 bis 10 Behandelten von 100 auf)
e grippedhnliche Symptome (einschlieBlich Fie-
ber, Schiittelfrost, Knochenschmerzen, schmer-
zende Muskeln)

Mudigkeit

Durchfall, Verdauungsstérungen, Erbrechen
Kopfschmerzen, Schwindel

Bauchschmerzen

Halsentziindung

Schwellung der unteren GliedmaBen

Diese Symptome bilden sich normalerweise nach
einigen Stunden/Tagen von selbst zurlick.

Gelegentlich (tritt bei 1 bis 10 Behandelten von
1.000 auf)

¢ Infektionen
Geschmacksverfalschung
Katarakt

Schenkelblock
Zahnerkrankungen
Hautprobleme
schmerzende Gelenke
Arthritis

Durst

Selten (tritt bei weniger als 1 von 1.000 Behan-

delten auf)

¢ Gastroenteritis

Mundsoor

Vaginitis

gutartiges Hautwachstum

Schlafstérungen, Angst, labiler Gemutszu-

stand, Gedé&chtnisschwund, Taubheit um den

Mund (Parasthesie circumoral), Hyperasthesie,

Hypertonie, Nervenwurzellasion, Neuralgie, Mi-

gréne, zerebrovaskulare Erkrankungen, Paros-

mie (Geruchsveranderungen)

e Taubheit

e Herz- und Kreislaufprobleme (einschlieBlich
Herzklopfen, Myokardischamie, Bluthochdruck
[Hypertension], Krampfadern)

e Lymphodem

e |Lungenddem, Atemgerausche (Stridor)

e Gastritis, Entziindungen der Lippen (Cheilitis),
Schwierigkeiten beim Schlucken (Dysphagie),
Mundulkus

e Gallensteine (Cholelithiasis)

e Hautausschlag, Haarausfall

e Blasenentziindung (Cystitis), Nierenzyste,
Harnstauung

* Beckenschmerzen

e Schmerzen an der Injektionsstelle, Gewichts-
verlust und Hypothermie

Ibandronsdure HEXAL® kann auch Veranderungen
bei Laborwerten, die von Ihrem Arzt ermittelt wer-
den, verursachen. Diese schlieBen ein: Vermin-
derte Calcium- und Phosphatspiegel, erhdhte Le-
berenzyme und erhdhte Kreatininspiegel, Stérungen
beim Nebenschilddriisenhormon (Parathormon) im
Blut, vermindertes Hamoglobin (und selten Stérun-
gen in der Zusammensetzung [Dyskrasie] des Blu-
tes).

Ungewodhnliche (atypische) Briiche des Ober-
schenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose,
koénnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache oder Be-
schwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leiste
verspuren, da es sich dabei um ein friihes Anzei-
chen eines mdglichen Oberschenkelknochen-
bruchs handeln kdnnte.

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10.000

Behandelten auf)

¢ allergische Reaktionen gegen Ibandronséure,
die Keuchen und Atemlosigkeit oder Hautro-
tungen verursachen kénnen

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

Wie ist Ibandronsaure
HEXAL?® aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dlrfen Ibandronsédure HEXAL® nach dem auf
dem Umkarton und dem Etikett angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden.

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach
Verdiinnung in Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Injektionslésung und Glucose 50 mg/ml (5 %) In-
jektionslésung wurde flr 48 Stunden im Kihl-
schrank (2 °C - 8 °C) nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt
sofort verwendet werden. Wenn das Produkt nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender fUr die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich, die normalerweise nicht Ianger als

Fortsetzung auf der Riickseite >>



24 Stunden bei 2 °C - 8 °C dauern soll, es sei denn,
die Verdinnung wurde unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen durchge-
fuhrt.

Verwenden Sie Ibandronsdure HEXAL® nicht,
wenn Sie bemerken, dass die L&sung nicht klar
ist oder Partikel enthalt.

Nicht benétigte Infusionsldsung ist zu verwerfen.

6 Weitere Informationen

Was Ibandronsédure HEXAL® enthalt

e Eine Durchstechflasche mit 6 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung enthélt 6 mg
Ibandronséure (als 6,75 mg Mononatriumiban-
dronat 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind Citronensaure-
Monohydrat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid
zur pH-Einstellung, Salzséure 3,6 % zur pH-
Einstellung, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Ibandronsdure HEXAL® aussieht und
Inhalt der Packung

Ibandronsaure HEXALZ® ist eine farblose, klare L6-
sung.

1 Durchstechflasche mit 6 ml Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung (Typ | Glas Durch-
stechflasche) verschlossen mit einem Bromobu-
tyl-Gummistopfen, einem Aluminiumsiegel und
einer Polyethylen-Flip-Off-Kappe.

PackungsgroBen:
1 und 5 Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen:

Deutschland: Ibandronséure HEXAL® 6 mg Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung

Vereinigtes

Koénigreich:  Ibandronic acid HEXAL 6 mg Con-

centrate for Solution for Infusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im August 2011.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Dosierung: Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Kno-
chenmetastasen

Die empfohlene Dosis zur Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs
und Knochenmetastasen betragt 6 mg intravends in Abstédnden von 3 - 4 Wochen. Die Dosis soll-
te Uber mindestens 15 Minuten infundiert werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Es gibt keinen Beweis fur eine verringerte Vertraglichkeit in Verbindung mit einer erhéhten Expo-
sition von Ibandronat bei Patienten mit Niereninsuffizienz verschiedenen Grades. Jedoch sollte zur
Pravention von skelettbezogenen Ereignissen bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetasta-
sen den folgenden Empfehlungen gefolgt werden:

Kreatinin-Clearance Dosierung/Infusionszeit Infusionsvolumen 2
(ml/min)
=50 6 mg/15 Minuten 100 ml
30 < Clcr <50 6 mg/1 Stunde 500 ml
<30 2 mg/1 Stunde 500 ml

" Verabreichung alle 3 - 4 Wochen
2 Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung oder Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionsldsung

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

Dosierung: Tumorinduzierte Hypercalcidmie
Ibandronsdure HEXAL® wird normalerweise in Kliniken bzw. Ambulanzen angewendet. Der Arzt
bestimmt die Dosis unter Beachtung der folgenden Angaben:

Vor der Behandlung mit Ibandronsaure HEXAL® sollte bei den Patienten ein angemessener Flis-
sigkeitsausgleich (Rehydratation) mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung vorgenom-
men werden. Bei der Dosierung sollte der Schweregrad der Hypercalcdmie und die Art des Tumors
berilicksichtigt werden. Bei den meisten Patienten mit schwerer Hypercalcéamie (Albumin-korrigier-
ter Serumcalciumspiegel* > 3 mmol/l oder > 12 mg/dl) ist eine Einmaldosis von 4 mg ausreichend.
Bei Patienten mit méaBiggradiger Hypercalcdmie (Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel
< 3 mmol/l oder < 12 mg/dl) ist eine Dosis von 2 mg wirksam. Die héchste in klinischen Studien
eingesetzte Dosis betrug 6 mg; diese Dosis fiihrte jedoch zu keiner weiteren Wirkungssteigerung.

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

Albumin-korrigierter =
Serumcalciumspiegel (mmol/l)

Serumcalcium (mmol/l) - [0,02 x Albumin (g/l)] + 0,8

oder

Albumin-korrigierter =
Serumcalciumspiegel (mg/dl)

Serumcalcium (mg/dl) + 0,8 x [4 - Albumin (g/dl)]

Zur Umrechnung des Albumin-korrigierten Serumcalciumspiegel-Wertes von mmol/l in mg/dl ist
der mmol/I-Wert mit Faktor 4 zu multiplizieren.

In den meisten Féllen kann ein erhdhter Serumcalciumspiegel innerhalb von 7 Tagen in den Norm-
bereich gesenkt werden. Die mittlere Dauer bis zum Rezidiv (Wiederanstieg des Albumin-korrigier-
ten Serumcalciumspiegels tUber 3 mmol/l) betrug bei einer Dosis von 2 mg bzw. 4 mg 18 - 19 Tage.
Bei einer Dosis von 6 mg betrug die mediane Dauer bis zum Rezidiv 26 Tage.

Art der Anwendung
Ibandronsdure HEXAL® Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung wird als intravendse In-
fusion angewendet.

Hierzu wird der Inhalt der Durchstechflasche wie folgt verwendet:

e Hypercalcamie - mit 500 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung oder 500 ml Glu-
cose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung verdiinnt und Gber 1 - 2 Stunden als Infusion verabreicht.

e Vorbeugung von skelettbezogenen Ereignissen - mit 100 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Injektionsldsung oder 100 ml Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung verdiinnt und tber min-
destens 15 Minuten als Infusion verabreicht. Siehe auch oben unter Abschnitt Dosierung ,,Pati-
enten mit Niereninsuffizienz“.

Hinweise:

Um mégliche Inkompatibilitaten auszuschlieBen, darf Ibandronsaure HEXAL® Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung nur mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung oder mit
Glucose 50 mg/ml (5 %) Injektionslésung verdiinnt werden. Ibandronséure HEXAL® Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsiésung darf nicht mit calciumhaltigen Lésungen gemischt werden.

Verdunnte Lésungen sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nur klare Lésungen ohne Partikel
dirfen verwendet werden.

Es wird empfohlen, die Losung sofort nach der Verdiinnung zu verwenden (siehe 5. ,Wie ist Iban-
dronsaure HEXAL® aufzubewahren?“).

Da die versehentliche intraarterielle Anwendung von Praparaten, die nicht ausdriicklich zur intra-
arteriellen Therapie empfohlen werden, sowie die paravendse Anwendung zu Gewebeschaden
fihren kénnen, wird vorsorglich darauf hingewiesen, dass die intravendse Infusion von Ibandron-
saure HEXAL® Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung gewahrleistet sein muss.

Haufigkeit der Anwendung
Zur Behandlung der tumorinduzierten Hypercalcdmie wird Ibandronsdure HEXAL® Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsiésung im Allgemeinen als Einmalinfusion angewendet.

Zur Prévention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen
wird die Ibandronsdure HEXAL®-Infusion in 3- bis 4-wdchigen Abstanden wiederholt.

Dauer der Behandlung

Eine begrenzte Anzahl von Patienten (50 Patienten) erhielt eine zweite Infusion zur Behandlung der
Hypercalcamie. Eine Wiederholung der Behandlung kann in Betracht gezogen werden, falls die
Hypercalcémie wieder auftritt oder bei ungentigender Wirksamkeit.

Bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen sollte die Ibandronséure HEXAL®-Infusion
alle 3 - 4 Wochen verabreicht werden. In klinischen Studien ist die Behandlung bis zu 96 Wochen
fortgesetzt worden.

Uberdosierung )
Bislang liegen keine Erfahrungen zu akuten Vergiftungen bei Uberdosierung mit Ibandronsaure
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung vor. Da sich in praklinischen Untersuchungen
nach Gabe hoher Dosen sowohl die Nieren als auch die Leber als Zielorgane der Toxizitéat erwiesen
haben, sollte die Nieren- und Leberfunktion Giberwacht werden.

Eine klinisch bedeutsame Hypocalcamie (sehr niedrige Serumcalciumspiegel) sollte durch intrave-
ndse Gabe von Calciumgluconat korrigiert werden.
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