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Ibandronséure HEXAL® 3 mg/3 ml

Injektionslosung

Ibandronsaure

Lesen

Fachpersonal.

gegeben sind. Siehe Abschnitt 4,

- ofaitig du
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-

rch, b

or Sie mit der Anwendung dieses
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Was ist Ibandronséure HEXAL
1 3 mg/3 ml und wofiir wird es
angewendet?

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate
genannt werden. Es enthalt den Wirkstoff Iban-
dronsaure.

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml kann dem Kno-
chenschwund entgegenwirken, indem bei den
meisten Frauen, die es anwenden, der weitere Ver-
lust von Knochen gestoppt wird und die Knochen-
masse zunimmt, auch wenn diese keinen Unter-
schied sehen oder spiiren. Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml kann helfen, das Risiko von Knochen-
briichen (Frakturen) zu senken. Es zeigte sich eine
Abnahme an Lendenwirbelbriichen, nicht aber an
Oberschenkelhaisbriichen.

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml wurde Ihnen
zur Behandlung der postmenopausalen Osteo-
porose verschrieben, weil Sie ein erhohtes Ri-
siko fiir Knochenbriiche haben. Die Osteoporo-
se ist eine Ausdiinnung und Schwéchung der
Knochen, die héufig bei Frauen nach den Wech-
seljahren vorkommt. Im Verlauf der Wechseljahre
stellen die Eierstocke die Bildung des weiblichen
Hormons Ostrogen ein, das dazu beitragt, das
Knochengeriist einer Frau gesund zu erhalten.

Je friiher eine Frau in die Wechseljahre kommt,

desto groBer ist das Risiko von Knochenbriichen

bei Osteoporose. Andere Faktoren, die das Risiko

von Knochenbriichen erhohen kénnen, sind:

« ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der
Nahrung

» Rauchen oder zu viel Alkohol

« ein Mangel an Bewegung oder anderer kérper-
licher Betatigung

« Osteoporose in der Familiengeschichte

Eine gesunde Lebensweise wird Ihnen dazu ver-
hefen, den groptmagiichen Behandiungseriolg 2u
erzielen. Dies beinhaltet eine Er-

mg/3 ml anzuwenden?

mg/3 ml aufzubewahren?

Manche Menschen miissen besonders vorsichtig
sein, wenn sie Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml
anwenden. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, be-
vor Sie Ibandronsaure HEXAL 3 mg?3 ml anwen-

« wenn Sie Nierenprobleme oder ein Nierenver-
sagen haben oder bereits hatten oder wenn bei
Ihnen eine Dialyse notwendig war oder wenn
Sie irgendeine andere Krankheit haben, die Ihre
Nieren betrifft.

« wenn Sie irgendwelche Stérungen des Mineral-
stoffwechsels haben (z. B. einen Vitamin-D-

« Sie sollten wahrend der Anwendung von lban-
dronséure HEXAL 3 mg/3 ml Calcium- und Vit-
amin-D-Ergéinzungspraparate einnehmen. Falls
Ihnen dies nicht moglich ist, sollten Sie Thren
Arzt informieren.

« wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt Ih-
nen empfohlen hat, Ihre tagliche Flissigkeits-
aufnahme einzuschrénken

Flle von schwerwiegender, manchmal lebensbe-
drohlicher, allergischer Reaktion wurden bei Pati-
enten berichtet, die mit Ibandronsaure intravends,
behandelt wurden. Wenn bei Ihnen eines der fol-

genden Symptome auftritt, informieren Sie sofort
ren Arzt oder das medizinische Fachpersonal

Fials, Sohwallung dor Zunge, Serwindsl, Onn
machtsgefiihl, Rotung oder Schwellung des Ge-
sichts, Hautausschlag, Ubelkeit und Erbrechen
(siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Ibandronsaure HEXAL 3 mg/3 ml darf nicht an Kin-
der oder Jugendliche unter 18 Jahre verabreicht

Anwendung von Ibandronsdure HEXAL
3 mg/3 ml zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-

néhrung, reich an Calcium und Vitamin D, Bewe-
qung oder andere kbrperliche Betéitigung, nicht zu
rauchen und nicht zu viel Alkohol zu trinken.

Ibandronszure HEXAL 3 mg/3 ml darf nicht

angewendet werden,

* wenn Sie einen niedrigen Calcium-Spiegel
im Blut haben oder in der Vergangenheit hat-

ten. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

wenn Sie allergisch gegen Ibandronséure oder

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

oder dere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Ibandronsiure HEXAL 3 mg/3 ml ist nur fiir die An-
wendung bei Frauen nach der Menopause bestimmt
und darf nicht von Frauen angewendet werden, die
noch Kinder bekommen kénnen. Wenden Sie Iban-
dronsaure HEXAL 3 mg/3 ml nicht an, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Be-

2
dienen von Maschinen

Sie konnen fahren und Maschinen bedisnsn, daer-
wartet wird, dass Ibandronséure HE mg/3 ml
keinen oder einen zu vemach\asslgsnden Einfluss,

Nach der Mavktemvumung wurde sehr selten tiber
eine Nebenwirkung, die sogenannte Kieferkno-
des Kiefers),

bei Patienten berichtet, die mit Ibandronszure bei
Osteoporose behandelt wurden. Eine Kieferkno-
chennekrose kann auch noch nach Beendigung
der Behandlung auftreten.

Es ist wichtig zu versuchen die Entstehung einer
Kieferknochennekrose zu verhindern, da diese Er-
krankung sehr schmerzhaft ist und moglicherwei-
se schwer behandelt werden kann. Um das Risiko
fir die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu
verringern, sollten Sie bestimmte VorsichtsmaB-
nahmen ergreifen.

Bei Patienten, die eine Langzeitbehandiung mit
Ibandronsaure erhalten, wurde auch ber atypi-
sche Frakturen derlangen Knochen, z. B. des Un-

-
bia), berichtat, Diese Prakturen treten nach cinem
minimalen oder gar keinem Trauma auf, und einige
Patienten haben Schmerzen im Bereich der Frak-
tur, bevor sie sich mit einer volistandigen Fraktur
vorstellen.

if die und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.
HEXAL3my ltNa-
trium,

aber weniger al 1 mmol (23 mg) Natrum pro Do-
sis (3 ml), d. h. es ist nahezu  natriumfrei”.

Wie ist Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fra-
qen Sie bél hrem Azt oger Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Ibandronséiure HEXAL
3mg/3mlInjektionslosung belragt 3 mg (1 Fertig-
spritze) 1-mal alle 3 Monate

Die Injektion sollte intravends von einem Arzt oder
qualifiziertem/geschultem medizinischem Fach-

personal verabreicht werden. Verabreichen Sie
§eh i Injoktion nicht seibst

nur in die Vene injiziert

Vor Beginn d Sie das

medizinische Fachpersonal, falls:

Sie Probleme mit Ihrem Mund oder Ihren Zhnen

haben, zum Beispiel schlechte Zahne, Zahn-

flescherkrankungen oder wenn bei Ihnen ein
n gezogen werden mus:

e regelmaBig zur zahnérztlichen Kontrol-

e gehen oder schon lénger keine zahnarztliche

Kontrolluntersuchung mehr bei Ihnen durchge-

fiihrt wurde

Sie rauchen (da dies das Risiko fir Zahnprob-

leme erhdhen kann)

Sie in der Vergangenheit bereits mit einem Bis-

phosphonat behandelt wurden

darf
i irgendwo sonst in den Kérper.

Weite

/3 mi

Um den griBtmaglichen Behandlungserfolg zu er-
Zielen, ist es wichtig, dass Sie die Injektionen alle
3 Monate erhalten, solange Ihr Arzt sie lhnen ver-
schreibt. Ibandronsaure HEXAL 3 mg/3 ml kann
nur solange wirken, wie Sie die Behandiung erhal-
ten, auch wenn es fir Sie nicht mdglich ist, einen
Unterschied zu sehen oder zu filhlen.

Sie sollt D-Er

"Calclum und Vi a
wie von Ihrem Arzt

zur Behandlung oder Vorbeugung von Kno-
chenerkrankungen)

Sie sogenannte Kortikosteroide (darunter Pred-
nisolon oder Dexamethason) einnehmen

* Sie Krebs haben

Inr Arzt wird Sie moglicherweise auffordern, eine
zahnéirztiiche Untersuchung durchfiihren z0 las-
sen, bevor Sie die Behandlung mit Ibandronséure
HEXAL 3 mg/3 ml beginnen.

Wahrend der Behandlung miissen Sie auf eine
gute Mundhygiene achten (einschiilich regelm-

empfohlen.

Wenn Ihnen Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml
schon 3-5 Jahre lang verabreicht wurde, sprechen
Sie mit lhrem Arzt, ob die Anwendung fortgesetzt
werden soll

‘Wenn eine zu groBe Menge von Ibandron-|
saure HEXAL 3 mg/3 ml angewendet wur-
de

Sie kénnen niedrige Blutspiegel von Calcium, Phos-
phor oder Magnesium sntiickeln. It Arzt kann

Bigem Zahneputzen) un arztli-
che Kontrolluntersuchungen durchfiihren lassen.
Wenn Sie eine Zahnprothese tragen, soliten Sie
sicherstellen, dass diese gut sitzt. Wenn Sie in
zahnérztiicher Behandlung sind oder sich einem
zahnarztlichen Eingriff unterziehen missen (z. B.
wenn ein Zahn gezogen werden muss), informie-
ren S lhren Arzt ber diese und tei-

Kortgieren, und Ihnen eine InjoKtion verabrichen,
die diese Mineralstoffe enthalt.

‘Wenn eine Anwendung von Ibandronséure
HEXAL 3 mg/3 ml vergessen wurde
i Termin verei

u erhalten. Danach

lon Sie Ihrem Zahnarst mit. dase Sie mit [bandron-
séure HEXAL 3 mg/3 ml behandelt werden.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt und Ihren
Zahnarzt, wenn Sie Probleme mit lhrem Mund
oder Ihren Zahnen bekommen, darunter lockere
Zahne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht ver-
heilende Wunden oder ablaufendes Sekret im
Mund. Diese Probleme kénnen Anzeichen einer
Kieferknochennekrose sein.

sollten Sie die Injektionen wieder alle 3 Monate er-
halten, ausgehend vom Datum der letzten Injektion.

Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-

tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten mussen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



ieren Sie das i
Fachpersonal oder einen Arzt, wenn Sie eine
deraufgefiihrten schwerwiegenden Neben

kungen bemerken - Sie bendtigen mglicher-

lung:

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandeiten
betreffen)

« Beschwerden bedingt durch einen niedrigen
Calciumspiegel im Blut (Hypokalzamie), ein-
schlieBlich Muskelkrimpfe oder -zuckungen
und/oder ein kribbelndes Gefihl in den Fingern
oder um den Mund

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zun-
ge und Rachen, einhergehend mit Atembe-
Schwerden

und -entziind

neu auftretende Schmerzen, Schwéche oder
Beschwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leis-
te. Sie haben eventuell ein frihes Anzeichen
eines moglichen, untypischen Oberschenkel-
knochenbruches.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen)
oder

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestelt werden.

Wie ist Ibandrons&ure HEXAL
3 mg/3 ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugénglich auf.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf der Fertigspritze nach ,verwer
bar bis* oder ,verw. bis* angegebenen Vertalisdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Mona

Die Person, welche die Injektion verabreicht, soll-
te nicht bendtigte Losung verwerfen und die be-
nutzte Fertigspritze und Injektionsnadel in einem
entsprechenden Abfallbehalter entsorgen.

6 Bml

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

. Mund
Kiefer. Sie haben eventuell 'ruhe Ar\ze\chen

o Kroangewaba K aTermochan.
schwerwiegende, moglicherweise lebensbe-
drohliche, allergische Reaktion (siehe Ab-
schnitt 2)

HEXAL 3
. Dev Wirkstoff ist Ibandronsaure.
Ein thélt 3 m
in3 i Losung (enteprachend .37 mg Mono.
natriumibandronat 1 H,0).

+ Die sonstigen Bestandteil sind:

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Oh-

renschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder

eine Ohreninfektion auftreten. Diese konnten

Anzsichen fir eine Schécigung der Knochen im
h

Andere mégliche

Natrvumhydroxld zur pH-Wert-Einstellung, Salz-
séure zur pH-Wert-Einstellung, Wasser fr In-
Jsklicnszwscke

Wie Ibandrons&ure HEXAL 3 mg/3 ml aus-
sieht und Inhalt der Packung
3'mg/3 ml ist eine Klare,

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betref-

n)
Kopfschmerzer\

..a

farblose Losung i aner Fertigspritze. Jede Fertig-
spritze enthélt 3 ml Lésung.

wegen einer Entziindung im Magen-Darm-Trak),
Magenverstvmmung Ubelkeit, Durchfall oder
Verstopfun

Schmerzen in Muskeln, Gelenken oder im Rik-

cken
Gefilhl der Midigkeit und Erschbpfung.

HEXAL 3 mg/3 mlistin

mit 1 Fertigspritze mit Backstop und 1 Injektions-
nadel erhéltiich.

Pharmazeutischer Unternehmer
lexal AG
IndustriestraBe 25
> £

e-

B hiRtaihost ind Zarn, Unwoisin, Kno-
enschmerzen un luskel- un k-

schmerzen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

dem medizinischen Fachpersonal, wer eine
jeser

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Caer moor i i o S mdomen
* Hautausschiag

Gelegentiich fcann bis 2u 1 von 100 Behandelten

. Vsnansn\zur\d

* Schmerzen oder Vertetzungen an der Injektons-
stelle

* Knochenschmerzen

Gefihl der Schwache

* Asthmaanfalle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
t
* Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

fir ttel und
‘Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

\Website: https://www.bfarm.de

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

Dieses Arznei tel ist in den Mitglieds-
staa(en des Européischen ertschaftsrau-

d im Vereinigten Koni
(Nordnrland) unter den folgenden Bezelch—
nungen zugelassen
Osterreich: Ibandronséure Sandoz

3mg/3 ml Injektionslisung

Vereinigtes K6-  Ibandronic Acid Sandoz
nigreich (Nordir- 3 mg/3 ml Solution for injection
land):

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
lberarbeitet im September 2024.

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

stimmt:

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizi

INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

isches Fachpersonal be-

Beachten Sie bitte fiir weitere die

mittels (Fachinformation).

Verabreichung von Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml Injektionslésung:

des Arznei-

Ibandronséiure HEXAL 3 mg#3 ml soll alle 3 Monate intravends (iber eine Dauer von 15-30 Sekunden
injiziert werden.

Die Lésung kann Reizungen hervorrufen, deshalb ist eine strikte Einhaltung der intravendsen Verab-
reichung wichtig. Wenn Sie versehentlich in das die Vene umgebende Gewebe injizieren, kann dies
bei Patienten zu lokalen Iritationen, Schmerz und Entziindung an der Injektionsstelle fishren.

Ibandronséiure HEXAL 3 mg‘3 mi darf nicht mit Calcium-haltigen Lésungen (wie Ringer-Laktat-L6-
sung, Heparin-Calcium) oder anderen intravends zu verabreichenden Arzneimitteln gemischt werden.
Wenn Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml Gber einen vorhandenen Infusionsschlauch verabreicht wird:
sollte die entweder au oder 50 mg/mi (5 %)
Glucoselosung beschréinkt werden.

Vergessene Dosis:

Wenn eine Dosis vergessen wurde, solite die Injektion so bald wie méglich verabreicht werden. Da-
nach sollten die vorgesehenen Injektionen wieder alle 3 Monate nach dem Termin der letzten Injek-
tion eingeplant werden.

Uberdosierung:
Es gibt keine spezi
3mg/3 mi.

einer Ul HEXAL

mit

Basierend auf Kenntnissen dieser Substanzklasse kann eine intravends verabreichte Uberdosis zu
ind welche Kon-

Infusion
nBtig werden.

ur
nen, fiihren. In Fallen kann eine i

i Dosen Cal-
Kalium- oder

Allgemeine Hinweise:
Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml kann wie andere intravenés verabreichte Bisphosphonate eine vo-
riibergehende Abnahme der Serum-Calcium-Werte verursachen.

Bovor mit siner Injektionstherapie mit [bandronséure HEXAL 3 mo/a ml bagornen vird, solten die
Patienten auf ei und andere ochen- und Mi-
neralstoffwechsels untersucht und wirksam behandelt werden. Eine ausreichende Einmanme von
Calcium und Vitamin D ist bei allen Patienten wichtig, daher miissen alle Patienten erganzend Cal-
cium und Vitamin D erhalten

Patienten mit Begleiterkrankungen oder die Arzneimittel anwenden, die potenzielle Nebenwirkungen

auf die Nieren haben, sollten wahrend der raxis re-
gelmaBig Gberwacht werden.

Nicht benstigte und die soliten den
nationalen Ar\lordevunger\ enlsovgl erden,

Behordlich zu diesem ist durch Scannen des folgenden

QR-Codes mit einem Smartphone verfiigbar:

Die gleichan Informationen finden Sie aush unter der folgenden Intemetadresse
https://www.hexal

50110472 5003423





