FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ibandronic Acid Accord

2 och 6 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
ibandronatsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda 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.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler daven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ibandronic Acid Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du far Ibandronic Acid Accord
3. Hur du far Ibandronic Acid Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ibandronic Acid Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ibandronic Acid Accord ar och vad det anvands for

Ibandronic Acid Accord innehaller den aktiva substansen ibandronatsyra som tillh6r en grupp av lakemedel
som kallas bisfosfonater.

Ibandronic Acid Accord 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 behdva kirurgi eller stralbehandling

Ibandronic Acid Accord kan ocksa férskrivas om du har dkade kalciumnivaer i blodet som beror pa en tumor

Ibandronic Acid Accord verkar genom att minska mangden kalcium som forsvinner fran skelettet. Detta
forhindrar skelettet fran att bli skérare.

2. Vad du behover veta innan du far Ibandronic Acid Accord
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Ta inte Ibandronic Acid Accord

® om du ar allergisk mot ibandronatsyra eller mot nagot av de dvriga innehallsamnena i detta
lakemedel som namns i avsnitt 6
® om du har, eller nagon gang tidigare har haft, Iaga halter av kalcium 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 Ibandronic Acid Accord.

Varningar och forsiktighet

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (skelettskada i kaken) har i mycket sallsynta fall rapporterats
efter att lakemedlet har godkants for férsaljning hos patienter som far ibandronatsyra for cancerrelaterade
tillstand. Osteonekros i kaken kan ocksa uppkomma efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att forsoka forhindra att osteonekros i kaken utvecklas eftersom det ar ett smartsamt tillstand
som kan vara svart att behandla. For att minska risken for att osteonekros i kaken utvecklas, finns det
nagra forsiktighetsatgarder du ska vidta.

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

® du har nagra problem med munnen eller tanderna, t.ex. dalig tandhalsa, tandkéttssjukdom eller en
planerad tandutdragning
du inte regelbundet gar pa tandlakarkontroller eller inte har varit pa ndgon kontroll pa lange
du roker (eftersom det kan dka risken fér tandproblem)
du tidigare har fatt behandling med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller férebygga
skelettsjukdomar)
du tar Idkemedel som kallas kortikosteroider (t.ex. prednisolon eller dexametason)
du har cancer.

Lakaren kan be dig genomga en tandlakarkontroll innan behandlingen med ibandronatsyra paborjas.

Under den tid du far behandling ska du halla en god munhygien (inklusive regelbunden tandborstning) och
regelbundet ga pa tandlakarkontroller. Om du har proteser ska du se till att dessa sitter ordentligt. Om du
far tandlakarbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t ex tandutdragning), tala om for lakaren att du far
tandlakarbehandling och tala om for tandlakaren att du far behandling med ibandronatsyra.

Kontakta omedelbart lakare eller tandlakare om du far problem med munnen eller tdnderna, t.ex. 16sa
tander, smarta eller svullnad, icke-ldkande sar eller utséndring, eftersom dessa kan vara tecken pa
osteonekros i kaken.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Ibandronic Acid Accord:

om du ar allergisk mot nagon annan bisfosfonat

om du har hdga eller 1dga nivaer av vitamin D, kalcium eller av ndgon annan mineral

om du har problem med njurarna

om du har hjartproblem och ldkare har rekommenderat dig att begransa ditt dagliga intag av vatska.
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Fall av allvarliga allergiska reaktioner, ibland med dédlig utgdng, har rapporterats hos patienter som
behandlats med ibandronatsyra intravendst.

Om du upplever nagot av féljande symtom sasom andnéd/andningssvarigheter, att det kanns trangt i
halsen, svullnad av tungan, yrsel, kansla av att forlora medvetandet, rodnad eller svullnad i ansiktet,
hudutslag pa kroppen, illamaende och krakningar, ska du omedelbart informera din lakare eller
sjukskoterska (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar

Ibandronic Acid Accord ska inte anvandas till barn eller tondringar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Ibandronic Acid Accord

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Anledningen &r att Ibandronic Acid Accord kan paverka hur andra ldkemedel verkar. Vissa andra ladkemedel
kan ocksa paverka hur Ibandronic Acid Accord verkar.

Tala speciellt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar en typ av antibiotikainjektion som kallas
"aminoglykosid” sasom gentamicin eftersom bade aminoglykosider och Ibandronic Acid Accord kan sanka
mangden kalcium i blodet.

Graviditet och amning

Ta inte Ibandronic Acid Accord om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar.
Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kéra och anvanda maskiner eftersom det férvantas att Ibandronic Acid Accord inte har ndgon eller
har forsumbar effekt pa din formaga att kéra och anvanda maskiner. Tala med din lakare innan du kor bil,
anvander maskiner eller verktyg.

Ibandronic Acid Accord innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du far Ibandronic Acid Accord

Att ta lakemedlet

® |bandronic Acid Accord ges normalt av lakare eller annan sjukvardspersonal som har erfarenhet av
behandling av cancer.
® Det ges som en infusion i din ven.

Din ldkare kan géra regelbundna blodtester under tiden du far Ibandronic Acid Accord. Detta for att
kontrollera att du far ratt mangd av lakemedlet.

Hur stor mangd ska tas
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Din ldkare kommer att rékna ut hur mycket Ibandronic Acid Accord du ska fa beroende pa din sjukdom.

Om du har brostcancer som har spritt sig till skelettet ar den rekommenderade dosen 6 mg var 3-4:e vecka
som ges som en infusion i din ven under dtminstone 15 minuter.

Om du har forhéjd kalciumniva i blodet beroende pa en tumér, ar den rekommenderade dosen som ges vid
ett enstaka tillfalle 2 mg eller 4 mg beroende pa din sjukdoms svarighetsgrad. Lakemedlet ska ges som en
infusion i din ven under tva timmar. Ytterligare en dos kan évervagas vid fall av otillrackligt svar eller om
din sjukdom &terkommer.

Din lakare kan anpassa dosen och tiden for den intravendsa infusionen om du har problem med njurarna.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Tala med en sjukskdterska eller ldkare omedelbart om du mérker ndgon av féljande allvarliga biverkningar -
du kan behdva bradskande lakarvard:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

® jhallande 6gonsmarta och inflammation.
® ny smarta, svaghet eller obehag i 1ar, héft eller ljumske. Du kan ha tidiga tecken pa en ovanlig
fraktur pa larbenet.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

® smarta eller mhet i munnen eller kdken. Du kan ha tidiga tecken pa allvarliga problem med kéaken (
nekros (d6d benvavnad) i kakbenet).

® tala med ldkare om du har smarta i 6ronen, utséndring fran 6rat och/eller 6roninfektion. Dessa kan
vara tecken pa skelettskada i 6rat.

® klada, svullnad i ansiktet, pa lappar, tunga och i halsen, med svarigheter att andas. Du kan ha en fatt
en allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande (se avsnitt 2).

® allvarliga hudreaktioner.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

® astmaattack.

Andra méjliga biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
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influensaliknande symtom, inkluderande feber, skakningar och frossa, obehagskansla, trotthet,
skelettsmarta och varkande muskler och leder. Dessa symtom férsvinner vanligtvis inom ett par
timmar eller dagar. Tala med en sjukskéterska eller Iakare om nagra biverkningar blir besvarande
eller varar mer an ett par dagar

forhojd kroppstemperatur

magsmarta eller magont, matsmaltningsbesvar, illamaende, krakningar eller diarré (16s mage)
laga kalcium- eller fosfathalter i blodet

forandringar av blodvarden sdsom gamma-GT eller kreatinin

ett problem med hjartrytmen som kallas "grenblock”

skelett- eller muskelsmarta

huvudvark, yrsel, svaghetskansla

onormal térst, halsont, smakférandringar

svullna ben eller fotter

varkande leder, ledinflammation eller andra problem med lederna

problem med din biskéldkortel

bldmarken

infektioner

ett problem med dina égon som kallas "gra starr”

hudproblem

tandproblem.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

skakningar eller frossa

din kroppstemperatur blir for 1ag (hypotermi)

ett tillstand som paverkar blodkéarlen i din hjarna som kallas ”cerebrovaskular sjukdom” (stroke eller
hjarnblédning)

hjart- och cirkulationsproblem (inkluderande hjartklappning, hjartattack, hypertoni (hogt blodtryck)
och aderbrack)

blodbrist ("anemi”)

hog niva av alkaliskt fosfatas i blodet

vatskeansamling och svullnad ("lymfédem”)

vatska i lungorna

magproblem sdsom "gastroenterit” (mag-tarminflammation) eller "gastrit” (magsacksinflammation)
gallsten

svarigheter att urinera, blaskatarr (inflammation i urinbldsan)

migran

smarta i nerverna, nervrotsskada

ddvhet

okad kanslighet for ljud, smak eller beréring eller luktférandringar

svaljsvarigheter

munsar, svullna lappar (lappinflammation), muntorsk

klada eller stickningar i huden runt munnen

smarta i backenet, flytningar, kldda eller smarta i slidan

en hudutvaxt som kallas "benign hudneoplasm”

minnesforliust

somnproblem, oroskansla, kanslomassig instabilitet eller humoérsvangningar

hudutslag

haravfall

skada eller smarta vid injektionsstallet
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® viktminskning
® njurcysta (vatskefyllt halrum i njuren).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ibandronic Acid Accord ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
® Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen efter "Utg. dat” och pa etiketten efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Den har medicinska produkten kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats efter spadning med natriumkloridlésning (0,9 %) och
glukosldsning (5 %) i 36 timmar vid 25 °C och 2-8 °C.

Av mikrobiologiska skal bér infusionsvatskan anvandas omedelbart. Om sa inte sker ar férvaringstiderna

och férvaringsvillkoren fére administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte 6verstiga 24 timmar
vid 2 till 8 °C, om inte spadningen skett under ett kontrollerat och validerat aseptiskt férhallande.

® Anvand inte detta ldkemedel om du marker att I6sningen inte ar klar eller innehaller partiklar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ibandronatsyra.

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
En injektionsflaska med ett koncentrat av 2 ml till infusionsvatska, 16sning, innehaller 2 mg ibandronatsyra
(som 2,25 mg ibandronatnatrium, monohydrat)

Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrat till infusionsvatska, l6sning

En injektionsflaska med ett koncentrat av 6 ml till infusionsvatska, 16sning, innehaller 6 mg ibandronatsyra
(som 6,75 mg ibandronatnatrium, monohydrat)
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http://www.lakemedelsverket.se/

® (vriga innehdllsdmnen &r natriumklorid, natriumacetattrihydrat isattiksyra, och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ibandronic Acid Accord ar ett koncentrat till infusionsvatska, [6sning (sterilt koncentrat). Farglés, klar
[6sning.

Det tillhandahalls i injektionsflaskor av glas (typ I) med gummipropp och aluminiumsigill med lattppnat
lock.

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller 2 ml koncentrat. Varje férpackning innehaller 1 injektionsflaska.

Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrat till infusionsvatska, l6sning
Varje injektionsflaska innehaller 6 ml koncentrat. Det tillhandahalls i forpackningar med 1, 5 eller 10
injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 04/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering: Férebyggande av skelettskador hos patienter med bréstcancer och skelettmetastaser

Den rekommenderade dosen vid behandling av skelettskador hos patienter med bréstcancer och
skelettmetastaser ar 6 mg givet intravendst var 3:e till 4:e vecka. Dosen ska ges under atminstone 15
minuter.
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Patienter med nedsatt njurfunktion
For patienter med mild njurfunktionsnedsattning (CIkr = 50 och < 80 ml/min) behdvs ingen dosanpassning.

For patienter med mattlig njurfunktionsnedsattning (CIkr = 30 och < 50 ml/min) eller grav
njurfunktionsnedsattning (CIkr < 30 ml/min) bér féljande doseringsrekommendationer féljas vid

férebyggande behandling av skelettrelaterade handelser hos patienter med bréstcancer och
skelettmetastaser:

Kreatininclearance (ml/min) Dos Infusionsvolym? och tid?

=50CL <80 6 mg (6 ml koncentrat 100 ml pa 15 minuter
till infusionsvatska, |6sning)

=30CL <50 4 mg (4 ml koncentrat till infusions |500 ml pa 1 timme
vatska, l6sning)

<30 2 mg (2 ml koncentrat till infusions [500 ml pa 1 timme
vatska, l6sning)

1 0,9% natriumkloridlésning eller 5 % glukoslésning

2 Administrering var 3:e till 4:e vecka

En infusionstid pa 15 minuter har inte studerats hos cancerpatienter med CLkr < 50 ml/min.

Dosering: Behandling av tumérinducerad hyperkalcemi (onormalt forhdjda serumkalciumnivaer till fljd av
tumérer)

Ibandronic Acid Accord ges vanligen pa sjukhus. Dosen bestams av lakaren och med hansyn tagen till
féljande faktorer.

Fore behandling med Ibandronic Acid Accord ska patienten ges tillrackligt med vatska i form av 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridlésning. Hyperkalcemins svarighetsgrad saval som tumortyp bor tas i beaktande. Hos
de flesta patienter med allvarlig hyperkalcemi (albuminkorrigerat serumkalcium* = 3 mmol/l eller = 12
mg/dl) &r en engangsdos pa 4 mg tillracklig. Hos patienter med mattlig hyperkalcemi (albuminkorrigerat
serumkalcium < 3 mmol/l eller < 12 mg/dl) &r 2 mg en effektiv dos. Den hdgsta dosen som anvandes i
kliniska provningar var 6 mg men denna dos ger inga ytterligare fordelar vad galler effekt.

*Notera att koncentrationerna av albuminkorrigerat serumkalcium beraknas enligt foljande:

Albuminkorrigerat serumkalcium (mmol/l) - [0,02 x al
Serumkalcium (mmol/l) B bumin (g/1)] + 0,8

eller
Albuminkorrigerat serumkalcium (mg/dl) + 0,8 x [4 -
Serumkalcium (mg/dl) B albumin (g/dl)]
For att omvandla albuminkorrigerat serumkalcium angivet i mmol/l till mg/dl multiplicera med 4.

Vanligtvis kan en forhoéjd serumkalciumniva sankas till normal niva inom 7 dagar. Mediantiden till aterfall
(fornyad 6kning av serumalbuminkorrigerat serumkalcium ovan 3 mmol/l) var 18-19 dagar med doser pa 2
mg och 4 mg. Mediantiden till aterfall var 26 dagar med en dos pa 6 mg.

Metod och administreringssatt
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Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska, 16sning ska administreras som intravends infusion.

For detta andamal ska innehallet i injektionsflaskan anvandas enligt foljande:

® Vid forebyggande av skelettrelaterade handelser hos patienter med brdstcancer och benmetastaser -
innehallet tillsattes till 100 ml isoton natriumkloridldsning eller 100 ml 5 % glukoslésning och
infunderas under atminstone 15 minuter. Se dven doseringsavsnittet ovan for patienter med nedsatt
njurfunktion.

® Vid behandling av tumér-inducerad hyperkalcemi - innehallet tillsattes till 500 ml isoton
natriumkloridldsning eller 500 ml 5 % glukoslésning och infunderas under 2 timmar.

For att undvika eventuella blandbarhetsproblem ska Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska,
I6sning, endast blandas med isoton (0,9 %) natriumkloridldsning eller 5 % glukosldsning.
Kalciuminnehallande I6sningar ska inte blandas med Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska,
[6sning.

Utspadda I6sningar ar avsedda for engangsbruk. Endast klara I6sningar utan partiklar ska anvandas.

Det rekommenderas att produkten anvands omedelbart efter spadning (se punkt 5 i denna bipacksedel
"Hur Ibandronic Acid Accord ska forvaras").

Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska, 16sning ska ges som en intravends infusion.
Forsiktighet maste iakttas sa att Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska, l16sning inte
administreras via intraarteriell eller extravasal administrering eftersom detta kan leda till vavnadsskador.

Administreringsfrekvens
For behandling av tumdérinducerad hyperkalcemi ges i allméanhet Ibandronic Acid Accord koncentrat till
infusionsvatska, I6sning som en enstaka infusion.

Vid férebyggande behandling av skelettskador hos patienter med bréstcancer och skelettmetastaser
upprepas infusionerna Ibandronic Acid Accord var 3:e till 4:e vecka.

Behandlingens langd
Ett begrénsat antal patienter (50 patienter) har fatt en andra infusion foér hyperkalcemi. Upprepad
behandling kan 6vervagas vid aterfall av hyperkalcemi eller vid otillracklig effekt.

For patienter med brdstcancer och skelettmetastaser ska infusionerna med Ibandronic Acid Accord ges var
3:e till 4:e vecka. | kliniska prévningar har behandling pagatt i upp till 96 veckor.

Overdosering
Det finns inga erfarenheter av akut forgiftning med Ibandronic Acid Accord koncentrat till infusionsvatska,

[6sning.

Eftersom bade njure och lever befanns vara malorgan for toxicitet i prekliniska studier vid héga doser, bor
njur- och leverfunktion kontrolleras.

Kliniskt relevant hypokalcemi (mycket laga serumkalciumnivaer) bor korrigeras genom intravends tillforsel
av kalciumglukonat.
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