Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Ibandronic acid Synthon, tabletki powlekane, 50 mg

Acidum ibandronicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie
przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby
sg takie same.

- Je$li wystgpig jakiekolwick objawow niepozgdanych w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest lek Ibandronic acid Synthon 50 mg i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Synthon 50
mg.

Jak stosowac¢ lek Ibandronic acid Synthon 50 mg.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Ibandronic acid Synthon 50 mg.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

N

o0k

1 Co to jest lek Ibandronic acid Synthon 50 mg i w jakim celu si¢ go
stosuje

Lek Ibandronic acid Synthon 50 mg zawiera substancj¢ czynng kwas
ibandronowy. Ibandronic acid Synthon nalezy do grupy lekow nazywanych
bisfosfonianami.

Ibandronic acid Synthon 50 mg jest stosowany u dorostych w przypadku, gdy u
pacjenta stwierdzono raka piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ do kosci (tzw.
przerzuty do kosci).

. Pomaga zapobiega¢ ztamaniom kostnym.
. Pomaga zapobiega¢ powiktaniom kostnym, wymagajacym leczenia
chirurgicznego lub napromieniania.

Dziatanie leku Ibandronic acid Synthon 50 mg polega na hamowaniu zwigkszone;j
utraty wapnia z ko$ci. To zapobiega ostabieniu kosci.
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2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Synthon
50 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Ibandronic acid Synthon 50 mg:

e jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na kwas ibandronowy lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w puncie 6).

e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia przetyku (przewod taczacy jame ustng
z zotadkiem), takie jak zwe¢zenie lub utrudnione przetykanie

e jesli pacjent nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej
nieprzerwanie przynajmniej przez jedng godzing (60 minut)

e jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato mate stezenie
wapnia we krwi.

Nie nalezy przyjmowac leku w przypadku, gdy wystepowal ktérykolwiek z
wymienionych objawow. Przed zastosowaniem leku Ibandronic acid Synthon 50
mg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w razie watpliwosci.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szcze¢ki i (lub) zuchwy
(uszkodzenie kosci szczeki i (lub) zuchwy) byto bardzo rzadko zgtaszane u
pacjentow przyjmujacych lek Ibandronic acid Synthon z powodu schorzen
zwigzanych z choroba nowotworowsa, po jego wprowadzeniu do obrotu.
Martwica kosci szczeki lub zuchwy moze wystapié¢ rowniez po zakonczeniu
leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki
lub zuchwy, poniewaz moze by¢ ona dolegliwoscig bolesng i trudng do
wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia martwicy kosci szczeki i (lub)
zuchwy, nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki ostroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien poinformowac

lekarza/pielegniarke (pracownika stuzby zdrowia):

e jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zgbow, takie jak
zty stan uzebienia, choroba dzigset lub planowana ekstrakcja z¢ba

e jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie
przechodzit kontrolnych badan stomatologicznych

e jesli pali tyton (moze to zwigkszac ryzyko chorob stomatologicznych)

e jesli byt wczesniej leczony bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub
zapobieganiu chorobom kosci)

e jesli przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (np. prednizolon lub
deksametazon)

e jesli ma rozpoznanie raka.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zgtoszenie si¢ na badanie stomatologiczne przed
rozpoczeciem stosowania leku Ibandronic acid Synthon.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higieng jamy ustnej (obejmujaca
regularne mycie ze¢bow) i zgtasza¢ sie na rutynowe kontrolne badania
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stomatologiczne. Jezeli pacjent uzywa protez z¢bowych, nalezy zapewnic¢ ich
wiasciwe dopasowanie. Pacjenci w czasie leczenia stomatologicznego lub
pacjenci przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcja zebow) powinni
poinformowac¢ o tym lekarza prowadzacego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze
przyjmuja lek Ibandronic acid Synthon.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub
zebow, takie jak obluzowanie zebow, bl lub obrzgk, niegojace sie owrzodzenia
lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym i lekarzem stomatologiem, poniewaz moga to by¢ objawy
martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

W przypadku pacjentow otrzymujacych dlugotrwate leczenie ibandronianem
zglaszano ponadto nietypowe ztamania kosci dtugich, takich jak kos¢
przedramienia (tlokciowa) 1 ko$¢ piszczelowa. Do ztaman tych dochodzi po
minimalnym urazie lub bez doznania urazu, a niektérzy pacjenci odczuwaja bol
w miejscu ztamania przed wystagpieniem pelnego ztamania.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ibandronic acid Synthon nalezy omowic
to z lekarzem, farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na inne bisfosfoniany
e W przypadku wystepowania jakichkolwiek zaburzen zwigzanych z
przetykaniem lub trawieniem
e w przypadku duzego lub matego stezenia witaminy D lub innego zaburzenia
przemiany mineralnej
e w przypadku wystepowania choroby nerek

Moze wystapi¢ podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku, objawiajace
si¢ czesto silnym bolem w klatce piersiowej, silnym bolem po przetknigciu
pokarmu i(lub) napoju, silnymi nudnos$ciami lub wymiotami, szczeg6lnie w
przypadku, kiedy pacjent nie wypil petnej szklanki wody i(lub) kiedy potozyt si¢
w ciggu godziny po przyjeciu leku Ibandronic acid Synthon. Jesli wystapia
wymienione objawy nalezy przerwac stosowanie leku Ibandronic acid Synthon i
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 3 1 4).

Dzieci i mlodziez
Ibandronic acid Synthon nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Ibandronic acid Synthon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktdre pacjent planuje
przyjmowac. Lek Ibandronic acid Synthon moze wptywac na dziatanie innych
lekoéw. Tak samo, inne leki moga modyfikowa¢ dziatanie leku Ibandronic acid
Synthon.

W szczegolnos$ci nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli

przyjmuje si¢ ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:
e uzupelniajace niedobory zawierajace wapn, magnez, zelazo lub glin
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e kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
takie jak kwas acetylosalicylowy, ibuprofen lub naproksen. NLPZ i
Ibandronic acid Synthon moga powodowa¢ odraznienie zotgdka i jelit

e podawany we wstrzyknigciu rodzaj antybiotyku z grupy
aminoglikozydow, np. gentamycyna. Podczas rownoczesnego stosowania
aminoglikozydow i leku Ibandronic acid Synthon 50 mg moze dojs¢ do
obnizenia stezenia wapnia w Surowicy.

Przyjmowanie lekéw zmniejszajacych kwasowos¢ soku zotagdkowego np.
cymetydyny i ranitydyny, moze nieznacznie nasila¢ dziatanie leku Ibandronic
acid Synthon 50 mg.

Ibandronic acid Synthon z jedzeniem i piciem

Nie stosowac produktu Ibandronic acid Synthon z jedzeniem lub z jakimikolwiek
innymi napojami z wyjatkiem wody, gdyz Ibandronic acid Synthon jest mniej
skuteczny, jesli przyjmuje si¢ go z positkiem lub napojem (patrz punkt 3).

Lek Ibandronic acid Synthon nalezy przyjmowac co najmniej 6 godzin po
ostatnim positku, napoju, przyjeciu innego leku lub suplementu (np. produktu
zawierajacego wapn (mleko), glin, magnez i zelazo), z wyjatkiem wody. Po
zazyciu tabletki, nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut. Nast¢pnie mozna spozy¢

pierwszy positek i napo6j, a takze przyjmowac leki lub suplementy (patrz punkt
3).

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Ibandronic acid Synthon 50 mg u kobiet w ciazy,
planujacych zajscie w cigze i u kobiet karmigcych piersia. Nalezy poradzié si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz lek Ibandronic acid
Synthon nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjent zamierza prowadzi¢ pojazdy, obstugiwac
maszyny lub urzadzenia w ruchu.

Lek Ibandronic acid Synthon zawiera laktoze i séd
Jezeli stwierdzono wcze$niej U pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow pacjent

powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletek, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

3 Jak stosowa¢ lek Ibandronic acid Synthon 50 mg

Ten lek nalezy przyjmowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
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Lek Ibandronic acid Synthon nalezy przyjmowac¢ co najmniej 6 godzin po
ostatnim positku, napoju, przyjeciu innego leku lub suplementu, z wyjatkiem
wody. Woda o wysokim stezeniu wapnia nie powinna by¢ uzywana. Jesli istnieje
obawa, ze w wodzie z kranu jest wysokie stezenie wapnia (tzw. twarda woda),
zaleca si¢ stosowac¢ wode o niskiej zawartosci soli mineralnych.

Lekarz moze zleca¢ regularnie badania krwi podczas leczenia lekiem Ibandronic
acid Synthon 50 mg. Badania sg wykonywane, aby upewnic¢ si¢, ze przyjmowana
dawka leku jest whasciwa.

Stosowanie tego leku

Jest wazne, by przyjmowac lek Ibandronic acid Synthon 50 mg we wlasciwym
czasie 1 we wlasciwy sposob. Spowodowane jest to mozliwoscig wystgpienia
podraznienia, zapalenia lub owrzodzenia przetyku.

Aby zmniejszy¢ ryzyko, nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji:

e Tabletke nalezy przyjac¢ zaraz po wstaniu rano zanim przyjmie si¢ pierwszy w
ciggu dnia positek, napoj lub inny lek czy suplement diety.

e Tabletke nalezy przyjac¢ popijajac wytacznie petna szklanka wody (okoto 200
ml). Nie nalezy przyjmowac tabletki z jakimkolwiek napojem innym niz
woda.

e Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Nie wolno zué, ssac, rozgniata¢ lub
pozwolié, aby tabletka rozpuscita si¢ w ustach.

e Po przyjeciu tabletki nalezy odczekaé co najmniej 30 minut. Wtedy pacjent
moze, przyjac¢ swoj pierwszy positek, napdj lub inny lek czy suplement diety.

e Podczas przyjmowania tabletki nalezy by¢ w pozycji spionizowanej
(siedzacej lub stojacej) 1 pozostaé w pozycji spionizowanej przez
przynajmniej jedng godzing (60 minut) po przyjeciu tabletki. W innym
przypadku cz¢s¢ leku moze przemiescic si¢ z powrotem do przetyku.

Ile leku nalezy przyjaé

Zazwyczaj przyjmuje si¢ jedng tabletke leku Ibandronic acid Synthon 50 mg
kazdego dnia. W przypadku umiarkowanej niewydolnosci nerek lekarz moze
zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki co drugi dzien. W przypadku cigzkiej
choroby nerek, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do jednej tabletki w tygodniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ibandronic acid Synthon 50
mg

W przypadku omytkowego przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy skontaktowaé
si¢ natychmiast z lekarzem lub zglosi¢ do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Przed wyjsciem wypi¢ petna szklanke mleka. Nie prowokowa¢ wymiotow. Nie
ktas¢ sie.

Pominigcie dawki leku Ibandronic acid Synthon 50 mg

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Jesli pacjent przyjmuje jedng tabletke codziennie, nalezy zupelnie oming¢
zapomniang dawke. Od nastgpnego dnia przyjmowac lek jak zazwyczaj. W
przypadku, gdy lek pacjent przyjmuje co drugi dzien lub raz w tygodniu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Przerwanie stosowania leku Ibandronic acid Synthon 50 mg

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Ibandronic acid Synthon 50 mg tak
dhugo, jak dlugo zaleca lekarz. Lek wykazuje skutecznos¢ tylko wtedy, gdy jest
przyjmowany regularnie.

Kontynuacja przyjmowania Ibandronic acid Synthon 50 mg

Wazne jest, aby kontynuowac przyjmowanie Ibandronic acid Synthon 50 mg co
miesigc, tak dtugo, jak zaleca to lekarz. Po 3-5 latach stosowania Ibandronic acid
Synthon 50 mg prosze skonsultowac si¢ z lekarzem, czy nalezy kontynuowac
przyjmowanie Ibandronic acid Synthon 50 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego
leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek tenmoze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomié pielegniarke lub lekarza jesli wystapi
jakiekolwiek z ponizszych ciezkich zdarzen niepozadanych, gdyz moze byé
niezbedna natychmiastowa pomoc medyczna:

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob):
. mdlosci, zgaga i dyskomfort podczas potykania (zapalenie
przetyku/przewodu, ktorym przechodzi pokarm)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):
. silny bol brzucha. Moze by¢ to objawem owrzodzenia poczatkowego
odcinka jelit (dwunastnicy) z krwawieniem lub zapalenia Zzotadka

Rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 1000 osob):
przewlekty bol 1 zapalenie oczu

. nowy bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w
pachwinie. Moga wystapi¢ wczesne objawy wskazujace na mozliwosé
nietypowych ztaman koSci udowe;j

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 oséb):

. bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki lub zuchwy. Moga wystapic
wczesne objawy powaznych chorob w obrebie szczeki lub zuchwy
(martwica (martwa tkanka kostna) w kosci szczeki lub zuchwy)

. Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia
tkanki kostnej w uchu.

. $wigd, obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudnosciami w oddychaniu.
Moze to swiadczy¢ o wystapieniu cig¢zkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu,
reakcji uczuleniowej

. ciezkie niepozadane reakcje skorne
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Czestos¢ nieznana (czestosé, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych
danych):
. napad astmy

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob):

. bole brzucha, niestrawnosé
. mate stezenie wapnia we Krwi
. zmeczenie

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob):

. bol w klatce piersiowe;j

. uczucie $wigdu lub mrowienia skory (parestezje)

. objawy grypopodobne, zte samopoczucie oraz bol

. sucho$¢ w ustach, zaburzenia smaku lub trudnosci w przetykaniu

. anemia (niedokrwistosc¢)

. duze stezenie mocznika oraz duza aktywno$¢ hormonu przytarczyc we
krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5 Jak przechowywac lek Ibandronic acid Synthon 50 mg

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i
pudetku tekturowym po okresleniu: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na

odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa.
Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic acid Synthon, 50 mg
. Substancjg czynng jest 50 mg kwasu ibandronowego w postaci 56,25 mg
sodu ibandronianu jednowodnego.

. Pozostate sktadniki leku to laktoza jednowodna, krospowidon (E1202),
celuloza mikrokrystaliczna (E460), krzemionka koloidalna bezwodna
(E551), sodu stearylofumaran; alkohol poliwinylowy, makrogol/PEG 3350,
talk (E553b) i tytanu dwutlenek (E171) (otoczka tabletki).

Jak wyglada lek Ibandronic acid Synthon 50 mg i co zawiera opakowanie
Lek Ibandronic acid Synthon tabletki to biate lub biatawe podtuzne tabletki z
wytloczonym napisem ,,I9BE” na jednej stronie i,,50” na drugiej stronie.
Tabletki w blistrach po 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 100,
126, 168 i 210 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:
Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Holandia

Wytworcy:

Synthon BV, Microweg 22, 6545 CM, Nijmegen, Holandia

Synthon Hispania S.L., castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de
Llobregat, Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia  Ibandronic acid Synthon 50 mg

Wegry Ibandronsav Synthon 50 mg

Lotwa Ibandronic acid Synthon 50 mg apvalkotas tabletes
Holandia Ibandroninezuur Synthon 50 mg, filmohulde tabletten
Polska Ibandronic acid Synthon

Stowenia Ibandronska kislina Synthon 50 mg filmsko obloZene tablete

Data ostatniej aktualizacjiulotki: 25/06/2025
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