FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ibandronate Bluefish

50 mgq filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ibandronate Bluefish ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Ibandronate Bluefish
3. Hur du tar Ibandronate Bluefish

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ibandronate Bluefish ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ibandronate Bluefish ar och vad det anvands for

Ibandronate Bluefish innehaller den aktiva substansen ibandronatsyra som tillh6r en grupp av lakemedel
som kallas bisfosfonater. Ibandronate Bluefish verkar genom att minska mangden kalcium som forsvinner
fran ditt skelett. Detta férhindrar

skelettet fran att bli skorare.

Ibandronate Bluefish anvands till vuxna och férskrivs till dig om du har bréstcancer som har spritt sig till
skelettet (sa kallade "skelettmetastaser”).

® Det hjalper till att forebygga benbrott (frakturer)
® Det hjalper till att forebygga andra skelettproblem som kan behdéva kirurgi eller stralbehandling

Ibandronatsyra som finns i lbandronate Bluefish kan ocksa vara godkand till vuxna for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar Ibandronate Bluefish

Ta inte Ibandronate Bluefish:

om du ar allergisk mot ibandronatsyra eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

om du har problem med matstrupen (esofagus) sdsom fortrangningar eller svaljsvarigheter.

om du inte kan sta eller sitta uppréatt i minst en timme (60 minuter) at gangen.

om du har eller nagon gang tidigare har haft 1ag kalciumhalt i blodet.

Ta inte detta ldkemedel om nagot av det som namns ovan galler fér dig. Om du ar osaker, tala med din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Ibandronate Bluefish.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ibandronate Bluefish.

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (ONJ) (férstorelse av benvavnaden i kaken) har rapporterats i
mycket sallsynta fall efter marknadsgodkannandet hos patienter som far Ibandronate Bluefish for
cancerrelaterade tillstand. ONJ kan ocksa intraffa efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att forsoka forebygga att ON) utvecklas da det ar ett smartsamt tillstdnd som kan vara svart
att behandla. For att minska risken for att osteonekros utvecklas i kaken sa finns det vissa
forsiktighetsatgarder som du bor vidta.

Innan du far behandling, tala om for lakare/sjukskoterska (sjukvardspersonal) om:

® du har nagra problem med din mun eller tander sasom t.ex. dalig tandhalsa, tandkéttsproblem eller
en planerad tandutdragning
du inte far regelbunden tandvard eller inte har genomgatt en tandundersokning pa lange
du ar rékare (eftersom det kan 6ka risken fér tandproblem)
du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller forebygga
bensjukdomar)
du tar lakemedel som kallas kortikosteroider (sdsom prednisolon eller dexametason)
du har cancer.

Din lakare kan be dig genomga en tandundersékning innan behandlingen med Ibandronate Bluefish borjas.

Medan du behandlas ska du uppratthalla en god munhygien (inklusive ordinarie tandborstning) och ga pa
regelbundna tandkontroller. Om du har tandprotes bor du se till att dessa passar ordentligt. Om du far
tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand), informera din ldkare om din
tandbehandling och tala om fér din tandlakare att du behandlas med Ibandronate Bluefish.

Kontakta din lakare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tander
sdsom losa tander, smarta eller svullnad eller sar som inte laker eller vatskar eftersom detta kan vara
tecken pa osteonekros i kaken.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ibandronate Bluefish.

® om du ar allergisk mot nagra andra bisfosfonater
® om du har svaljsvarigheter eller matsmaltningsproblem
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® om du har héga eller Iaga nivaer av vitamin D i blodet eller av ndgon annan mineral
® om du har problem med njurarna

Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen kan intraffa, ofta med symtom som svar smarta i
brostet, svar smarta efter att du svalt mat och/eller vatska, svart illamaende eller krdkningar, sarskilt om du
inte dricker ett fullt glas vatten och/eller om du ligger ner inom en timme efter att du tagit Ibandronate
Bluefish. Om du far dessa symtom ska du sluta ta Ibandronate Bluefish och omedelbart kontakta lakare (se
avsnitt 3 och 4).

Barn och ungdomar

Ibandronate Bluefish ska inte anvandas till barn eller ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Ibandronate Bluefish

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Anledningen &r att Ibandronate Bluefish kan paverka hur andra Idkemedel verkar. Vissa andra lakemedel
kan ocksa paverka hur Ibandronate Bluefish verkar.

Tala speciellt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande Idkemedel:

kosttillskott som innehaller kalcium, magnesium, jarn eller aluminium
acetylsalicylsyra och icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel, sa kallade NSAID, sdsom ibuprofen
eller naproxen, eftersom bade NSAID och Ibandronate Bluefish kan irritera din magsack och tarm

® entyp av antibiotikainjektion som kallas “aminoglykosid” sasom gentamicin, eftersom bade
aminoglykosider och Ibandronate Bluefish kan sanka mangden kalcium i blodet.

Att ta lakemedel som minskar magsyra sasom cimetidin och ranitidin kan obetydligt 6ka effekten av
Ibandronate Bluefish.

Ibandronate Bluefish med mat och dryck

Ta inte Ibandronate Bluefish med mat eller andra drycker férutom vatten eftersom Ibandronate Bluefish ar
mindre effektivt om det tas med mat eller dryck (se avsnitt 3).

Ta Ibandronate Bluefish tidigast 6 timmar efter att du har &tit, druckit eller tagit ndgot annat lakemedel
eller kosttillskott (som innehaller t ex. kalcium (mjélk), aluminium, magnesium och jarn) férutom vatten.
Efter att du har tagit din tablett, vanta minst 30 minuter innan du ater, dricker eller tar nagot annat
lakemedel eller kosttillskott (se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Ta inte Ibandronate Bluefish om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar.
Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan koéra och anvanda maskiner eftersom det forvantas att Ibandronate Bluefish inte har nagon eller har
forsumbar effekt pa din formaga att kéra och anvéanda maskiner. Tala med din ldkare innan du kor bil,
anvander maskiner eller verktyg.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
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anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ibandronate Bluefish innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Ibandronate Bluefish innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ibandronate Bluefish

Ta alltid detta Idkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ta din tablett tidigast 6 timmar efter att du har &tit, druckit eller tagit ndgot annat Idkemedel eller
kosttillskott férutom vatten. Vatten med hdg kalciumkoncentration (t ex. mineralvatten) ska inte anvandas.
Om det finns misstanke om eventuella hoga kalciumhalter i kranvattnet (hart vatten), rekommenderas att
buteljerat vatten med lagt mineralinnehall anvands.

Din lakare kan goéra regelbundna blodtester under tiden du tar Ibandronate Bluefish. Detta for att
kontrollera att du far ratt mangd av lakemed|et.

Hur mycket du ska ta

Den vanliga dosen av lbandronate Bluefish ar en tablett varje dag. Om du har medelsvara

njurproblem kan din lakare minska dosen till en tablett varannan dag. Om du har svara njurproblem kan din
ldkare minska dosen till en tablett en gang i veckan.

Att ta detta lakemedel
Det ar viktigt att du tar Ibandronate Bluefish vid ratt tidpunkt och pa ratt satt eftersom det kan orsaka
irritation, inflammation eller sarbildning i din matstrupe (esofagus).

Du kan hjalpa till att férhindra att det hander genom att géra fdljande:

® Ta din tablett sa fort du har stigit upp fér dagen och innan du tar din férsta maltid, dryck, andra
lakemedel eller kosttillskott.

® Ta din tablett med ett helt glas vatten (ca 200 ml). Ta inte din tablett med nagon annan dryck an
vatten.

® Svalj tabletten hel. Du ska inte tugga, suga eller krossa tabletten. Lat inte tabletten uppldsas i
munnen.

® Vanta minst 30 minuter efter det att du tagit din tablett. Darefter kan du ta dagens férsta maltid och
dryck och ta eventuella andra lakemedel eller kosttillskott.

® Hall dig uppratt (sittande eller stdende) medan du tar din tablett och under den féljande timmen (60
minuter). Annars kan en del av lakemedlet lacka tillbaka till din matstrupe (esofagus).

Om du har tagit fér stor mangd av Ibandronate Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
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radgivning. Eller uppsok sjukhus genast. Drick ett helt glas mjélk innan du aker till sjukhuset. Framkalla inte
krakning sjalv. Ligg inte ner.

Om du har glomt att ta Ibandronate Bluefish

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Om du tar en tablett om dagen, hoppa 6éver den
missade dosen helt. Fortsatt sedan som vanligt féljande dag. Om du tar en tablett varannan dag eller en
gang i veckan, fraga din lakare eller apotekspersonal om rad.

Om du slutar ta Ibandronate Bluefish

Fortsatt ta Ibandronate Bluefish sa lange din ldkare sager att du ska gora det. Det beror pa att lakemedlet
bara verkar om det tas hela behandlingstiden ut.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sluta ta Ibandronate Bluefish och kontakta omedelbart Iakare om du far ndgon av foljande allvarliga
biverkningar:

® Kklada, svullnad i ansiktet, pa lappar och i halsen, med svarigheter att andas. Du kan ha fatt en
allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande (mycket sallsynt, kan forekomma hos upp till 1
av 10 000 anvandare).

® sjukdomskansla, halsbranna och svarigheter att svalja (inflammation i matstrupen) (vanligt, kan
férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

Tala genast med en sjukskdterska eller ldkare om du mérker ndgon av foljande allvarliga biverkningar - du
kan behdva medicinsk behandling:

® svara magsmartor. Detta kan vara ett tecken pa blédande sar i den forsta delen av tunntarmen (
tolvfingertarmen) eller magsacksinflammation (gastrit) (mindre vanligt, kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare).
ihallande 6gonsmarta och inflammation (sallsynt, kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
ny smarta, svaghet eller obehag i Iar, hoft eller ljumske. Du kan ha tidiga tecken pa en ovanlig
fraktur pa larbenet (sallsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

® smarta eller mhet i munnen eller kdken. Du kan ha tidiga tecken pa allvarliga problem med kaken (
nekros, (d6d benvavnad) i kakbenet) (mycket sallsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare).
astmaattack (ingen kand frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga data).
Tala med ldkare om du har éronsmarta, flytning fran érat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i 6rat (mycket sallsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare).

® allvarliga hudreaktioner (mycket sallsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Andra mojliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® matsmaltningsbesvar, magsmartor
® |3ga kalciumnivaer i blodet
® svaghetskansla.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvaéndare)

muntorrhet, konstig smak i munnen eller svarigheter att svélja

kldda eller stickningar i huden (parestesi)

brostsmarta

influensaliknande symtom, allman sjukdomskansla eller smarta

blodbrist (anemi)

hdéga halter av urindmne i blodet eller héga halter av biskdldkdrtelhormon i blodet.

symtom pa laga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi), som innefattar muskelkramper eller spasmer
och/eller stickningar i fingrarna eller runt munnen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ibandronate Bluefish ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg. dat.” och pa blisterkartan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ibandronatsyra. Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg ibandronatsyra (som
natriumibandronatmonohydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

- tablettkarna: povidon, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, pregelatiniserad starkelse (majs),
glyceroldibehenat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.

tablettholje: Opadry OY-LS-28908(Vit I1) [innehaller: laktosmonohydrat, makrogol, hypromellos
(E464), titandioxid (E171)]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

De filmdragerade tabletterna ar vita, runda och bikonvexa. Finns i forpackningarna 28 eller 84 tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB,
Gavlegatan 22,

113 30 Stockholm,

Sverige

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351,
Grekland

Pharmathen International S.A

Industrial park Sapes Rodopi Prefecture,
Block No 5, Rodopi, 693 00,

Grekland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige Ibandronate Bluefish 50 mg filmdragerade tabletter

Tyskland Ibandronate Bluefish 50 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-08
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