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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ibandronsaure HEXAL® 2 mg
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Ibandronséaure

fachkraft.

gegeben sind.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Ihre Pflege-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder Ihre
Pflegefachkraft. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ibandronsaure HEXAL und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibandronsdure HEXAL beachten?

3. Wie ist Ibandronsdure HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ibandronsaure HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibandronsaure
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von Ibandronsdure HEXAL ist Iban-
dronsaure. Ibandronséure gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt
werden.

Ibandronsaure HEXAL ist fur die Behandlung von
Erwachsenen angezeigt und wird Ihnen verschrie-
ben, wenn Sie an Brustkrebs leiden, der sich auf
Ihre Knochen ausgebreitet hat (so genannte ,,Kno-
chenmetastasen®).

e Es unterstiutzt die Vorbeugung von Knochen-
briichen (Frakturen).

¢ Es unterstiitzt die Vorbeugung von anderen Kno-
chenkomplikationen, die eine Operation oder
eine Strahlentherapie erfordern kénnen.

Ibandronsaure HEXAL kann Ihnen auch verschrie-
ben werden, wenn Sie aufgrund eines Tumors einen
erhdhten Calciumspiegel im Blut haben.

Ibandronsaure HEXAL vermindert den Calciumver-
lust Ihrer Knochen. Dadurch wird verhindert, dass
lhre Knochen schwécher werden.

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Ibandron-
saure HEXAL beachten?

Ibandronsdure HEXAL darf nicht ange-

wendet werden,

e wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Iban-
dronséure oder einen der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind, die in Abschnitt 6 auf-
gelistet sind.

e wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut
haben oder irgendwann einmal hatten.

Wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte auf Sie
zutrifft, darf dieses Arzneimittel bei Ihnen nicht an-
gewendet werden. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder lhrer Pflegefachkraft nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind, bevor lhnen Ibandronsaure
HEXAL verabreicht wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Ihrer Pflege-

fachkraft, bevor Ihnen Ibandronsédure HEXAL ver-

abreicht wird,

¢ wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen an-
dere Bisphosphonate sind

¢ wenn Sie hohe oder niedrige Vitamin-D-Spiegel
oder Spiegel anderer Mineralien haben

¢ wenn Sie Nierenprobleme haben.

Wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind, sich
einem zahnérztlichen Eingriff unterziehen, oder wis-
sen, dass lhnen in Zukunft ein Eingriff bevorsteht,
teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Iban-
dronsdure HEXAL behandelt werden.

Kinder und Jugendliche

Ibandronsaure HEXAL darf bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet wer-
den.

Anwendung von Ibandronsdaure HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden. Der Grund hier-
fir besteht darin, dass Ibandronsaure HEXAL die
Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen
kann. Ebenso kénnen andere Arzneimittel die Wir-
kungsweise von Ibandronsaure HEXAL beeinflus-
sen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
insbesondere, wenn Sie ein bestimmtes Antibio-
tikum aus der Familie der ,Aminoglykoside”, wie
z. B. Gentamicin als Injektion erhalten. Der Grund
ist, dass sowohl Aminoglykoside als auch Iban-
dronséure HEXAL die Calciumspiegel in Ihrem Blut
senken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dirfen Ibandronsédure HEXAL nicht anwenden,
wenn Sie schwanger sind, planen schwanger zu
werden oder stillen. Fragen Sie vor der Einnahme
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob Ibandrons&dure HEXAL Ihre
Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen oder Werkzeugen beeinflusst.
Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, wenn Sie ein
Fahrzeug fihren, Maschinen oder Werkzeuge be-
dienen méchten.

Ibandronsdure HEXAL enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d. h. es ist
im Wesentlichen ,,natriumfrei“.

Wie ist Ibandronsaure
HEXAL anzuwenden?

Anwendung dieses Arzneimittels

¢ |bandronsdure HEXAL wird Ihnen im Normalfall
von einem Arzt oder medizinischem Pflegeper-
sonal gegeben.

e Es wird lhnen als Infusion in die Vene verab-
reicht.

Wahrend lhrer Behandlung mit Ibandronsdure
HEXAL kann lhr Arzt regelmaBig Bluttests durch-
fuhren. Damit wird Uberprift, dass Sie die richtige
Menge des Arzneimittels erhalten.

Wie viel wird verabreicht

lhr Arzt wird ermitteln, wie viel Ibandronsaure
HEXAL Sie in Abhéngigkeit von Ihrer Krankheit er-
halten werden. Wenn Sie an Brustkrebs leiden, der
sich auf lhre Knochen ausgebreitet hat, betragt die
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empfohlene Dosis 3 Ampullen (6 mg) alle 3-4 Wo-
chen als Infusion in lhre Vene Uber einen Zeitraum
von mindestens 15 Minuten.

Wenn Sie aufgrund eines Tumors einen erhohten
Calciumspiegel im Blut haben, wird in Abhangigkeit
vom Schweregrad lhrer Erkrankung eine Einzeldo-
sis von 1 Ampulle (2 mg) oder 2 Ampullen (4 mg)
empfohlen. Das Arzneimittel sollte Uber einen Zeit-
raum von 2 Stunden als Infusion in lhre Vene ver-
abreicht werden. Eine Wiederholungsdosis kann
bei nicht ausreichendem Ansprechen oder bei Wie-
derauftreten Ihrer Erkrankung in Erwdgung gezogen
werden.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, kann lhr Arzt
lhre Dosis und die Dauer der intravendsen Infusion
anpassen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Informieren Sie umgehend das Pflegepersonal
oder einen Arzt, wenn Sie eine der aufgefiihrten
schweren Nebenwirkungen bemerken - Sie be-
notigen moglicherweise eine medizinische Not-
fallbehandlung:

e Hautausschlag, Juckreiz, Schwellung von Ge-
sicht, Lippen, Zunge und Hals, mit Atembe-
schwerden. Sie haben mdglicherweise eine al-
lergische Reaktion auf das Arzneimittel.

e Atemprobleme

e Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder
Kiefer

e Augenschmerzen und -entziindungen (wenn an-
dauernd)

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 Behandelten von
10 auftreten)
* Anstieg der Kdrpertemperatur

Haufig (kann bei weniger als 1 von 10 Behandelten

auftreten)

* Magenschmerzen, Verdauungsstérungen, Erbre-
chen oder Durchfall

¢ niedrige Calcium- oder Phosphatspiegel im Blut

e veranderte Blutwerte wie y-GT- oder Kreatinin-
wert

e ein Herzproblem, das ,,Schenkelblock® genannt
wird

e grippedhnliche Symptome (einschlieBlich Fieber,
Schttelfrost, Knochen- und Muskelschmerzen).
Diese Symptome verschwinden gewdhnlich in-
nerhalb von ein paar Stunden oder Tagen.

® Muskelschmerzen oder -steifheit

e Kopfschmerzen, Schwindel- oder Schwéche-
gefihl

e Durstgefuhl, Halsschmerzen, Geschmacksver-
anderungen

e geschwollene Beine oder FliBe

Gelenkschmerzen, Arthritis oder andere Gelenk-

probleme

Probleme mit der Nebenschilddriise

Bluterglisse

Infektionen

Augenprobleme, so genannte Katarakte

Hautprobleme

Zahnprobleme

Gelegentlich (kann bei weniger als 1 Behandelten

von 100 auftreten)

e Schitteln oder Zittern

e zu starker Abfall der Kérpertemperatur (Hypo-
thermie)

e Zustand, der die BlutgeféBe in Ihrem Gehirn be-
eintrachtigt, so genannte ,,zerebrovaskulédre Sto-
rung*®

e Herz- und Kreislaufprobleme (einschlieBlich
Herzrasen, Herzinfarkt, Bluthochdruck und
Krampfadern)

e Veranderungen lhrer Blutzellen (Anamie)

e hoher Spiegel der alkalischen Phosphatase im
Blut

e Flussigkeitsansammlungen und Schwellungen
(,Lymphddeme*)

* Flussigkeit in der Lunge

Magenprobleme wie ,Gastroenteritis“ oder

,,Gastritis*

Gallensteine

nicht Wasserlassen (urinieren) kdnnen, Zystitis

Migréne

Nervenschmerzen, zerstorte Nervenenden

Taubheit

erhohte Larm-, Geschmacks- oder Berlihrungs-

empfindlichkeit oder Geruchsveréanderungen

Schluckbeschwerden

e Mundgeschwire, geschwollene Lippen (,Chei-
litis“), Mundsoor

e juckende oder kribbelnde Haut um den Mund
herum

e Beckenschmerzen, Ausfluss, Jucken oder
Schmerzen in der Scheide

¢ Hautauswuchs, so genannter ,gutartiger Haut-
tumor*

e Gedachtnisschwund

e Schlafprobleme, Angstgefiihl, emotionale Labili-
tat oder Stimmungsschwankungen

e Haarausfall

e Schmerzen oder Verletzungen an der Injektions-
stelle

e Gewichtsverlust

¢ Nierenzyste

Selten (kann bei weniger als 1 Behandelten von

1.000 auftreten)

* Augenschmerzen und -entziindungen

e ungewdhnliche (atypische) Briiche des Ober-
schenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose,
kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache oder
Beschwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leis-
te versplren, da es sich dabei um ein frihes
Anzeichen eines méglichen Oberschenkelkno-
chenbruchs handeln kénnte.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Sehr selten (kann bei weniger als 1 von 10.000

Behandelten auftreten)

e Zustand mit freiliegenden Knochen im Mund, so
genannte ,Kieferknochennekrose*

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder Ihre Pflegefach-
kraft. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Ibandronsaure
HEXAL aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen Ibandronsdure HEXAL nach dem auf
dem Umkarton und dem Etikett nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Die chemische und physikalische Stabilitat nach
Verdiinnung in Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) In-
jektionslésung und Glucose 50 mg/ml (5 %) Injek-
tionslésung wurde fir 48 Stunden im Kihlschrank
(2 °C - 8 °C) nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt so-
fort verwendet werden. Wenn das Produkt nicht
sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung ver-

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Citronens&ure-
Monohydrat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid
zur pH-Einstellung, Salzséure 3,6 % zur pH-Ein-
stellung, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ibandronsaure HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Ibandronsdure HEXAL ist eine farblose, klare L6-
sung.

Ibandronsdure HEXAL ist in Packungen mit
1, 3,5 und 10 Ampullen (2 ml Typ | Glas-Ampullen)
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

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 Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

antwortlich, die normalerweise nicht langer als 24  sen:
Stunden bei 2 °C - 8 °C dauern soll, es sei denn,
die Verdlinnung wurde unter kontrollierten und va-

lidierten aseptischen Bedingungen durchgefihrt.

Deutschland: Ibandronsdure HEXAL 2 mg Kon-
zentrat zur Herstellung einer In-
fusionslésung

Vereinigtes

Kénigreich:

Verwenden Sie Ibandronsdure HEXAL nicht, wenn
Sie bemerken, dass die Ldsung nicht klar ist oder
Partikel enthalt.

Nicht benétigte Infusionslésung ist zu verwerfen.
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Was Ibandronsdure HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist Ibandronséure. Eine Ampulle
mit 2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infu-
sionslésung enthélt 2 mg Ibandronséure (als
2,25 mg Mononatriumibandronat 1 H,0).

Ibandronic acid HEXAL 2 mg Con-
centrate for Solution for Infusion

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt liberarbeitet im Mérz 2012.

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

Dosierung: Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochen-
metastasen

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

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit leichter Niereninsuffizienz (CLcr = 50 und < 80 ml/min) ist keine Dosisanpassung
erforderlich. Bei Patienten mit moderater Niereninsuffizienz (CLcr = 30 und < 50 ml/min) oder schwe-
rer Niereninsuffizienz (CLcr < 30 ml/min), die zur Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patien-
ten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen behandelt werden, sollten folgende Dosierungsempfeh-
lungen befolgt werden:

Kreatinin-Clearance Dosierung/Infusionszeit ' Infusionsvolumen 2
(ml/min)
> 50 6 mg/15 Minuten 100 ml
30 <Clcr< 50 4 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 %) Injektionslésung

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

Dosierung: Tumorinduzierte Hyperkalzdmie
Ibandronsédure HEXAL wird normalerweise in Kliniken bzw. Ambulanzen angewendet. Der Arzt be-
stimmt die Dosis unter Beachtung der folgenden Angaben:

Vor der Behandlung mit Ibandronsdure HEXAL sollte bei den Patienten ein angemessener Flissig-
keitsausgleich (Rehydratation) mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung vorgenommen
werden. Bei der Dosierung sollte der Schweregrad der Hyperkalzémie und die Art des Tumors be-
rlicksichtigt werden. Bei den meisten Patienten mit schwerer Hyperkalzédmie (Albumin-korrigierter
Serumcalciumspiegel* > 3 mmol/l oder > 12 mg/dl) ist eine Einmaldosis von 4 mg ausreichend. Bei
Patienten mit méaBiggradiger Hyperkalzdmie (Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel
< 3 mmol/l oder < 12 mg/dl) ist eine Dosis von 2 mg wirksam. Die hochste in klinischen Studien ein-
gesetzte Dosis betrug 6 mg; diese Dosis flihrte jedoch zu keiner weiteren Wirkungssteigerung.

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

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

Serumcalciumspiegel (mmol/l)
oder

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

Serumcalciumspiegel (mg/dl)

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

In den meisten Fallen kann ein erhéhter Serumcalciumspiegel innerhalb von 7 Tagen in den Norm-
bereich gesenkt werden. Die mittlere Dauer bis zum Rezidiv (Wiederanstieg des Albumin-korrigierten
Serumcalciumspiegels Gber 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
Ibandrons&ure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung wird als intravendse Infusion
angewendet.

Hierzu wird der Inhalt der Ampulle wie folgt verwendet:

e Hyperkalzamie - mit 500 ml Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung oder 500 ml Glucose
50 mg/ml (5 %) Injektionslésung verdlinnt und lber 1 - 2 Stunden als Infusion verabreicht.

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

Hinweise:

Um mdgliche Inkompatibilitdten auszuschlieBen, darf Ibandronsdure HEXAL Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslésung nur mit Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionslésung oder mit Glucose
50 mg/ml (5 %) Injektionslésung verdiinnt werden. Ibandronsdure HEXAL Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung darf nicht mit calciumhaltigen Losungen gemischt werden.

Verdiinnte Lésungen sind fir den Einmalgebrauch bestimmt. Nur klare Lésungen ohne Partikel dur-
fen verwendet werden.

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

Da die versehentliche intraarterielle Anwendung von Praparaten, die nicht ausdricklich zur intraar-
teriellen Therapie empfohlen werden, sowie die paravenése Anwendung zu Gewebeschaden flihren
koénnen, wird vorsorglich darauf hingewiesen, dass die intravendse Infusion von Ibandronsaure HEXAL
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung gewahrleistet sein muss.

Haufigkeit der Anwendung
Zur Behandlung der tumorinduzierten Hyperkalzamie wird Ibandronsdure HEXAL Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung im Allgemeinen als Einmalinfusion angewendet.

Zur Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen
wird die Ibandronsaure HEXAL-Infusion in 3- bis 4-wdchigen Abstédnden wiederholt.

Dauer der Behandlung

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

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

Uberdosierung )

Bislang liegen keine Erfahrungen zu akuten Vergiftungen bei Uberdosierung mit Ibandronséure Kon-
zentrat zur Herstellung einer Infusionslésung vor. Da sich in préklinischen Untersuchungen nach Ga-
be hoher Dosen sowohl die Nieren als auch die Leber als Zielorgane der Toxizitét erwiesen haben,
sollte die Nieren- und Leberfunktion tiberwacht werden.

Eine klinisch bedeutsame Hypokalzamie (sehr niedrige Serumcalciumspiegel) sollte durch intraveno-
se Gabe von Calciumgluconat korrigiert werden.
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