Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ibandronat Actavis
150 mg filmovertrukne tabletter

Ibandronsyre

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Ibandronat Actavis til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de
samme symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ibandronat Actavis
Sadan skal du tage Ibandronat Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Ibandronat Actavis tilhgrer en medicingruppe, der kaldes bisfosfonater.
Det indeholder ibandronsyre. Det indeholder ikke hormoner.

Ibandronat Actavis kan ophaeve knogletab og forhindre yderligere tab af
knogleveev og ved at gge knoglemassen hos kvinder, som tager det, selvom
de ikke vil kunne se eller fale en forskel. Ibandronat Actavis kan formindske
risikoen for knoglebrud (frakturer). Reduktionen i knoglebrud er vist for brud i
rygsgjlen, men ikke for hoftebrud.

Ibandronat Actavis er ordineret til dig til behandling af osteoporose
(knogleskgrhed) efter menopausen (overgangsalderen), fordi du har en gget
risiko for knoglebrud. Osteoporose er en udtynding og sveekkelse af
knoglerne, som ofte ses hos kvinder efter menopausen. | forbindelse med
menopausen ophgrer seggestokke med at producere det kvindelige hormon
gstrogen, som hjeelper med at vedligeholde knoglerne.

Jo tidligere en kvinde nar menopausen, jo starre er risikoen for knoglebrud
ved osteoporose. Andre forhold, som kan @ge risikoen for knoglebrud er:

J For lidt kalk og vitamin D i kosten

o rygning eller for meget alkohol
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o ikke nok gature eller anden vaegtbeerende aktivitet
o osteoporose i familien

Mange mennesker med osteoporose har ingen symptomer. Hvis du ikke har
nogen symptomer, ved du derfor ikke ngdvendigvis, at du har denne sygdom.
Osteoporosen medfgrer imidlertid, at du lettere braekker dine knogler ved fald
eller hvis du slar dig. Et knoglebrud efter 50-ars alderen kan veere tegn pa
osteoporose. Osteoporose kan desuden medfare rygsmerter, tab af
legemshgjde og rygkrumning.

Ibandronat Actavis forhindrer knogletabet forarsaget af osteoporose, og
hjeelper saledes til med at genopbygge knoglerne. Ibandronat Actavis er
derfor med til at nedseette risikoen for knoglebrud.

En sund livvstil vil desuden hjaelpe dig til at fa mest ud af behandlingen. Dette
omfatter at spise en varieret kost med et stort indhold af kalk og vitamin D, ga
ture eller anden vaegtbaerende aktivitet, undga rygning og ikke drikke for
meget alkohol.

Laegen kan have givet dig Ibandronat Actavis for noget andet. Fglg altid
lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ibandronat
Actavis

Tag ikke Ibandronat Actavis

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for ibandronsyre eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Ibandronat Actavis.

- hvis du har visse spisergrsproblemer (spisergret er det rgr, der
forbinder din mund med din mave) sasom indsnaevring eller
synkebesveer.

- hvis du ikke kan sta eller sidde oprejst i mindst én time (60 minutter)
ad gangen.

- hvis du har eller har haft et lavt kalkindhold i blodet. Tal med din laege.

Born og unge
Giv ikke Ibandronat Actavis til born eller unge.

Vaer ekstra forsigtig med at tage Ibandronat Actavis

Visse personer skal veere seerlig forsigtige, nar de tager Ibandronat Actavis.

Tal med leegen

- hvis du har problemer med mineralmetabolismen (f.eks. vitamin D
mangel).

- hvis dine nyrer ikke fungerer normailt .

- hvis du har synkebesveer eller problemer med fordgjelsen.

- hvis du er i gang med en tandbehandling eller skal have udfert
tandoperation. Forteel din tandlaege, at du er i behandling med
Ibandronat Actavis.
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Der kan forekomme irritation, betaendelse eller sardannelse i spisergret (det
ror, der forbinder din mund med din mave), ofte med symptomer som staerke
brystsmerter, staerke smerter efter at have sunket mad og/eller drikke,
voldsom kvalme eller opkastning, isaer hvis du ikke drikker et helt glas
almindeligt vand, og/eller hvis du laegger dig ned, inden for én time efter, at du
har taget Ibandronat Actavis. Hvis du udvikler disse symptomer, skal du
stoppe med at tage ibandonsyre og straks kontakte din laege.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler. Specielt:

- Kosttilskud, der indeholder calcium, magnesium, jern eller
aluminium, idet de muligvis kan pavirke virkningen af Ibandronat
Actavis.

- Acetylsalicylsyre og andre nonsteroide antiinflammatoriske
la2agemidler (NSAIDer) (herunder ibuprofen, diclofenacnatrium og
naproxen) kan virke irriterende pa maven og tarmen. Bisfosfonater (som
ibandronsyre) kan virke pa samme made. Du skal derfor veere seerlig
forsigtig, hvis du tager smertestillende eller antiinflammatorisk
medicin samtidig med, at du tager Ibandronat Actavis.

Efter indtagelse af din manedlige Ibandronat Actavis tablet, skal du vente 1
time, inden du tager anden medicin, herunder tabletter mod darlig
fordgjelse, kalktilskud eller vitaminer.

Brug af Ibandronat Actavis sammen med mad og drikke

Indtag ikke Ibandronat Actavis sammen med mad. Ibandronat Actavis er
mindre effektiv, nar det indtages sammen med mad. Du ma drikke
postevand, men ingen andre drikkevarer (se 3. Sadan skal du tage
Ibandronat Actavis).

Graviditet og amning
Spearg din laege eller apoteket til rads, fgr du tager nogen form for medicin.

Tag ikke Ibandronat Actavis, hvis du er gravid eller ammer. Hvis du ammer,
bliver du maske ngadt til at stoppe, for at blive behandlet med Ibandronat
Actavis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er meget usandsynligt, at Ibandronat Actavis kan pavirke din evne til at
kare bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Ibandronat
Actavis

Ibandronat Actavis indeholder et stof, der kaldes lactose. Kontakt lzegen, far
du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.
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3. Sadan skal du tage Ibandronat Actavis
Tag altid Ibandronat Actavis ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis ibandronsyre er 1 tablet én gang om maneden.

Indtagelsen af din manedlige tablet

Det er vigtigt at felge disse vejledninger ngje. De er lavet med henblik pa, at
ibandronsyre hurtigt nar frem til maven, sa der er mindst mulig sandsynlighed
for at forarsage irritation.

Tag én Ibandronat Actavis tablet én gang om maneden.

Valg en manedsdato, som det er let at huske. Du kan veelge enten
den samme dato (som f.eks. den 1. i hver maned) eller den samme dag
(som f.eks. den fgrste sgndag i hver maned) til indtagelsen af din
ibandronsyretablet. Veelg en dato, der bedst passer til dine rutiner .
Indtag ibandronsyretabletten mindst 6 timer efter, at du sidst har spist
eller drukket, bortset fra postevand.

Indtag ibandronsyretabletten
- efter at du er staet op om morgenen, og
- for du har faet noget at spise eller drikke (dvs. pa tom mave).

Synk tabletten med et helt glas postevand (mindst 180 ml). Indtag ikke
tabletten med mineralvand, frugtjuice eller andre drikkevarer.

Synk tabletten hel — lad vaere med at tygge den, knuse den eller oplgse
den i munden.

| lgbet af den folgende time (60 minutter) efter, at du har indtaget

tabletten

- lig ikke ned: Hvis du ikke er oprejst (staende eller siddende) kan
noget af medicinen Igbe tilbage i dit spisergr.

- Spis ikke noget

- Drik ikke noget (undtagen postevand, hvis du har brug for det)
- Indtag ikke anden medicin

Efter du har ventet én time, kan du indtage dagens farste maltid eller
drikkevarer. Efter du har spist, er det i orden at ligge ned og tage anden
ngdvendig medicin.
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Indtag ikke tabletten ved sengetid eller fgr du er staet op.

Fortsat indtagelse af Ibandronat Actavis

Det er vigtigt, at du anvender Ibandronat Actavis hver maned, sa laenge
lzegen ordinerer det. Ibandronat Actavis kan kun behandle osteoporose sa
lzenge du fortseetter med at tage det.

Hvis du har taget for mange Ibandronat Actavis
Hvis du ved en fejl har indtaget mere end én tabletter, skal du drikke et helt
glas malk og straks kontakte din laege.

Fremkald ikke opkastning, og leeg dig ikke ned - dette kan medfgre, at
Ibandronat Actavis irriterer spisergret.

Hvis du har glemt at tage Ibandronat Actavis

Hvis du har glemt at tage din tablet om morgenen pa den valgte dag, ma du
ikke tage tabletten senere pa dagen. Kig i stedet i din kalender og find ud af,
hvornar din naeste planlagte dosis skal indtages:

Hvis din naste planlagte dosis skal tages efter kun 1 til 7 dage...

Du skal vente med at tage tabletten, indtil naeste planlagte dosis, hvor du
indtager tabletten som normalt. Derefter skal du fortsaette med at tage én
tablet én gang om maneden pa de planlagte dage, som du har markeret i din
kalender.

Hvis din naste planlagte dosis skal tages efter mere end 7 dage...

Du skal tage én tablet morgenen efter, du er kommet i tanke om, at du har
glemt at tage tabletten. Derefter skal du fortseette med at tage én tablet én
gang om maneden pa de planlagte dage, som du har markeret i din kalender.

Tag aldrig to Ibandronat Actavis tabletter i den samme uge.

4. Bivirkninger
Ibandronat Actavis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Tal straks med en sygeplejerske eller en laege, hvis du oplever nogle af
felgende alvorlige bivirkninger - du kan have brug for akut laegehjaelp:
- Udsleet, klge, haevelse af ansigtet, laeber, tung og hals, med
vejrtraekningsproblemer. Du kan have faet en allergisk reaktion over for
medicinen.
- Steerke smerter i brystet, staerk smerte efter at have sunket mad eller
drikke, voldsom kvalme eller opkastning.
- Influenzalignende symptomer (hvis bogle af symptomerne bliver
generende eller varer mere end et par dage).
- Smerte eller gmhed i munden eller kaeben.
- Smerte og beteendelse i gjet (hvis det er leengerevarende).
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Andre bivirkninger

AImlndellg (forekommer hos 1-10 ud af 100 behandlede):

Hovedpine

- Halsbrand, mavesmerter (sa som mavekatar eller mave-tarmkatar),
fordgjelsesbesveer, kvalme, diarré eller forstoppelse.

- Udsleet

- Smerter eller stivhed i muskler, led eller ryg

- Influenzalignende symptomer (herunder feber, rysten og skeelven,
folelse af ubehag, treethed, knoglesmerter samt smerter i muskler og
led)

- treethed

Ikke almlndellg (forekommer hos 1-10 ud af 1.000 behandlede):
Knoglesmerter
- Svaghedsfglelse
- Svimmelhed
- Luftafgang fra tarmen

Sjeelden (forekommer hos 1-10 ud af 10.000 behandlede):

- Overfglsomhedsreaktion; haevelse af ansigtet, leeberne og munden (se
allergi)

- Klge

- Smerte eller beteendelse i gjet

- Usaedvanlige brud pa larbensknoglen, primaert hos patienter i
langtidsbehandling for osteoporose kan forekomme i sjeeldne tilfaelde.
Kontakt laegen, hvis du oplever smerte, svaghed eller ubehag i laret,
hoften eller lysken, idet det kan veere tidlige tegn pa et muligt brud pa
larbensknoglen.

Meget sjaelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
- En tilstand med blotlagt knogle i munden kaldet "knoglenekrose i
kaeben”.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, e-mail:
sst@sst.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.
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Tag ikke Ibandronat Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette lzegemiddel kreever ingen seerlige opbevaringsbetingelser.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Ibandronat Actavis, 150 mg filmovertrukne tabletter indeholder
Aktivt stof: 150 mg ibandronsyre

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat

Crospovidon (E1202)

Mikrokrystallinsk cellulose (E460)

Silica, kolloid vandfri (E551)

Natriumstearylfumarat

Filmovertraek
Polyvinylalkohol
Macrogol/PEG 3350
Talcum (E553b)
Titandioxid (E171)

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Ibandronsyretabletterne er hvide til rahvide, aflange tabletter praeget
med "I9BE” pa den ene side og "150” pa den anden side.

Pakningsstorrelser
Blister: 1, 3, 7, 10, 14, 20, 21, 28 eller 30 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Reprasentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller
SYNTHON HISPANIA, S.L., C/ Castell6, n°1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat,
08830 Barcelona, Spanien

Dette lzegemiddel er godkendt i EJS under felgende navne

Danmark Ibandronat Actavis
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Estland Ibandronic acid Actavis 150 mg

Finland Ibandronic acid Actavis 150 mg

Holland Ibandroninezuur Actavis 150 mg, tabletten

Letland Ibandronic acid Actavis 150 mg apvalkotas tabletés

Litauen Ibandronic acid Actavis 150 mg, plévele dengtos
tabletés

Portugal Acido Ibandrénico Actavis 150 mg comprimidos

Slovakiet Ibandronat Actavis 150 mg

Spanien Acido Ibandrénico Actavis 150 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Storbritannien Ibandronic acid Actavis 150 mg Tablets

Tjekkiet Ibandronic acid Actavis 150 mg

Tyskland Ibandrinsaure-Actavis 150 mg Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2014
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