Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bonviva
150 mg filmovertrukne tabletter
Ibandronsyre

Laes denneindlasgsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

o Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Bonviva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre eller du far bivirkninger,

som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
Planlaeg indtagelsen af Bonviva med de aftagelige klistermaerker i din personlige kalender
1 Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bonviva
3. Sadan skal du tage Bonviva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Bonviva tilherer en medicingruppe, som kaldes bisphosphonater. Det aktive indholdsstof er
ibandronsyre.

Bonviva kan ophave knogletab ved at forhindre yderligere tab af knoglevav og ved at oge
knoglemassen hos kvinder, som tager det, selvom de ikke vil kunne se eller fole en forskel. Bonviva
kan formindske risikoen for knoglebrud (frakturer). Reduktionen i knoglebrud er vist for brud i
rygsejlen, men ikke for hoftebrud.

Bonviva er ordineret til dig til behandling af osteopor ose (knogleskar hed) efter menopausen
(overgangsalderen), fordi du har en gget risiko for knoglebrud. Osteoporose er en udtynding og
svaekkelse af knoglerne, som ofte ses hos kvinder efter menopausen. I forbindelse med menopausen
opherer kvinders &ggestokke med at producere det kvindelige hormon, gstrogen, som hjalper med at
vedligeholde knoglerne.

Jo tidligere en kvinde nar menopausen, jo sterre er risikoen for knoglebrud ved osteoporose.

Andre forhold, som kan ege risikoen for knoglebrud er:
o for lidt kalk og vitamin D i kosten

o rygning eller for meget alkohol

o ikke nok géture eller anden vagtbarende aktivitet
o osteoporose i familien

En sund livsstil vil desuden hjalpe dig til at f4 mest ud af behandlingen. Dette inkluderer:
o at spise en varieret kost med et stort indhold af kalk og vitamin D.

o at ga ture eller udeve anden vaegtbaerende aktivitet.

o at undgé rygning og for meget alkohol.
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2. Det skal du vide, far du begynder at tage Bonviva

Tag ikke Bonviva:

o hvis du er allergisk over for ibandronsyre eller et af de @gvrige indholdsstoffer i Bonviva (angivet
i punkt 6).

o hvis du har visse problemer med spisergret, sdsom indsnavring eller synkebesveer.

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

o hvisdu har, eller har haft et lavt indhold af kalk i blodet. Tal med din laege.

Advarder og forsigtighedsregler

En bivirkning kaldet knoglenekrose i kaben (skader pa knoglen i kaeben) er blevet rapporteret meget
sjeldent efter markedsfering hos patienter i behandling med Bonviva for osteoporose. Knoglenekrose
i keeben kan ogsé forekomme efter behandlingen med Bonviva er stoppet.

Det er vigtigt at forsgge at forhindre knoglenekrose i kaeben i at udvikle sig. Det er en smertefuld
tilstand, som kan veare vanskelig at behandle. For at reducere risikoen for at udvikle knoglenekrose i

kaeben, er der nogle forholdsregler, du ber tage

Forteel leegen/sygeplejersken for du modtager behandlingen, hvis;

o du har problemer med din mund og taender, sdsom darlig tandsundhed, tandkedssygdomme eller
en planlagt tandudtreekning

o du ikke far regelmessig tandpleje eller ikke har veeret til tandeftersyn i lang tid

o du er ryger (da dette kan @ge risikoen for tandproblemer)

o du tidligere har vaeret behandlet med et bisphosphonat (anvendes i behandling eller
forebyggelse af knoglelidelser)

o du tager medicin kaldet kortikosterioder (sésom prednisolon eller dexamethason)

o du har kreeft
Din leege kan bede dig om at gennemga et tandeftersyn for behandling med Bonviva.

Mens du er i behandling med Bonviva ber du opretholde en god mundhygiejne (herunder regelmeessig
tandberstning) og fa foretaget rutinemaessig tandeftersyn. Hvis du har tandproteser ber du serge for, at
disse sidder ordentligt fast. Informer din laege, hvis du er i gang med en tandbehandling eller vil fa
foretaget en tandoperation (f.eks. tandudtreekning), og fortal ligeledes din tandlaege, at du er i
behandling med Bonviva.

Kontakt straks din leege og tandleege, hvis du oplever problemer med din mund eller teender sésom
lose taender, smerter eller havelser eller hvis dine sar vasker og/eller ikke heler, da dette kan vere
tegn péd knoglenekrose i keeben.

Visse personer skal vere sarligt forsigtige, nar de tager Bonviva. Kontakt leegen, for du tager
Bonviva:

. hvis du har problemer med mineralmetabolismen (f.eks. vitamin D mangel).
. hvis dine nyrer ikke fungerer normalt.
o hvis du har synkebesvar eller problemer med fordgjelsen.

Der kan forekomme irritation, inflammation (betaendelse) eller sdrdannelse i spiseraret, ofte med
symptomer som staerk smerte i brystet, steerk smerte efter at have sunket mad og/eller drikke, voldsom
kvalme eller opkastning, iseer hvis du ikke drikker et helt glas almindeligt vand, og/eller hvis du ligger
ned inden for én time efter, du har taget Bonviva. Hvis du udvikler disse symptomer, skal du stoppe
med at tage Bonviva og straks kontakte din l&ge (se punkt 3).

Barn og unge
Giv ikke Bonviva til bern og unge under 18 éar.
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Brug af anden medicin sammen med Bonviva
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Specielt:

. Kosttilskud, som indeholder kalk, magnesium, jern eller aluminium, idet de muligvis kan
pavirke virkningen af Bonviva.

. Acetylsalicylsyre og andre nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDer) (inkl.
ibuprofen, diclofenacnatrium og naproxen) kan virke irriterende p4 maven og tarmen. Bonviva
kan virke pa samme made. Du skal derfor vare serlig forsigtig, hvis du tager smertestillende
eller antiinflammatorisk medicin samtidig med, du tager Bonviva.

Efter indtagelse af din manedlige Bonviva tablet skal du vente 1 time, inden du tager anden
medicin, herunder tabletter eller anden form for medicin mod darlig fordejelse, kalktilskud eller
vitaminer.

Brug af Bonviva sammen med mad og drikke

Indtag ikke Bonviva sammen med mad. Bonviva er mindre effektivt, nar det indtages sammen med
mad.

Du madrikke vand, men ingen andre drikkevarer

Naér du har taget Bonviva, skal du vente 1 time, for du spiser dit forste méltid og indtager yderligere
drikkevarer. (Se punkt 3 ”Sédan skal du tage Bonviva”).

Graviditet og amning
Bonviva er kun til brug hos kvinder, der er kommet i overgangsalderen, og ma ikke tages af kvinder,
der stadig kan fa bern.

Tag ikke Bonviva, hvis du er gravid eller ammer. Tal med din laege eller apotekspersonalet, for du
tager dette l&egemiddel.

Trafik- og arbejdssikker hed
Du kan kere bil og betjene maskiner, da det forventes, at Bonviva ikke eller kun i ubetydelig grad
pavirker din evne til at kere bil og betjene maskiner.

Bonviva indeholder lactose.

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler eller kan fordeje
visse sukkerarter (f.eks. hvis du har galaktoseintolerans, Lapp laktasemangel eller har problemer med
glukose-galaktose optagelse).

3.  Sadan skal du tage Bonviva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Den saadvanlige dosis Bonviva er 1 tablet én gang om maneden.

Ved indtagelsen af din manedlige tablet
Det er vigtigt at folge disse vejledninger ngje. De er lavet med henblik pa, at Bonviva tabletten hurtigt
nar frem til maven, s& der er mindst mulig sandsynlighed for at forarsage irritation.

o Tag én Bonviva 150 mg tablet én gang om maneden.

o Vadg en manedsdato, si det er let at huske. Du kan valge enten den samme dato (som f.eks.
den 1. i hver méned) eller den samme dag (som f.eks. den forste sendag i hver méned) til
indtagelsen af din Bonviva tablet. Vaelg en dato som bedst passer til dine rutiner.

43



o Indtag Bonviva tabletten mindst 6 timer efter, at du sidst har spist eller drukket, bortset fra
vand.

. Indtag Bonviva tabletten
o efter at du er staet op om morgenen, og
. far du har faet noget at spise eller drikke (dvs. pa tom mave)

o Synk tabletten med et helt glas vand (mindst 180 ml).

Indtag ikke tabletten sammen med vand med et hgjt kalkindhold, frugtjuice eller andre drikkevarer
end vand. Hvis der er usikkerhed omkring et eventuelt for hgjt kalkindhold i postevandet, anbefales det at
bruge vand pa flaske med et lavt mineralindhold.

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

o | lgbet af den falgende time (60 minutter) efter at du har indtaget tabletten
¢ ligikkened: Hvis du ikke er oprejst (staende eller siddende), kan noget af medicinen
lobe tilbage i spiseroret

o gpisikke noget

e drik ikke noget (undtagen vand, hvis du har brug for det)
¢ indtag ikke anden medicin

o Efter du har ventet én time, kan du indtage dagens forste méltid eller drikkevarer. Efter du har
spist, er det i orden at ligge ned eller indtage anden medicin.

Fortsat indtagelse af Bonviva
Det er vigtigt, at du anvender Bonviva hver maned, s leenge laegen ordinerer det. Nar du har anvendt
Bonviva i 5 &r, skal du sperge din laege, om du fortsat skal anvende Bonviva.

Hvisdu har taget for meget Bonviva
Hvis du ved en fejl har indtaget mere end én tablet, skal du drikke et helt glas madk og straks
kontakte lasgen.

Fremkald ikke opkastning, og leeg dig ikke ned — dette kan medfere, at Bonviva irriterer spisereret.
Hvisdu har glemt at tage Bonviva
o Hvis du glemmer at tage din tablet om morgenen p4 den valgte dag, ma du ikke tage tabletten

sener e pa dagen.
Kig i stedet i din kalender og find ud af, hvornar din neeste planlagte dosis skal indtages.
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o Hvisdu har glemt at tage din tablet pa din planlagte dag og din naeste planlagte dosis skal
tages efter kun 1til 7 dage.

Tag aldrig to Bonviva tabletter inden for den samme uge. Du skal vente med at tage
tabletten, indtil neeste planlagte dosis, hvor du indtager tabletten som normalt. Derefter skal du
fortseette med at tage én tablet én gang om maneden pa de planlagte dage, som du har markeret i
din kalender.

o Hvisdu har glemt at tage din tablet pa din planlagte dag og din naeste planlagte dosis skal
tages efter mereend 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 fortsatte med at tage én tablet én gang om méneden pa de planlagte dage, som
du har markeret i din kalender.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al medicin give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

Tal straks med sundhedsper sonalet eller laagen, hvis du oplever nogle af felgende alvorlige
bivirkninger —du kan have brug for akut laegehjadp:

Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 100 behandlede):

° steerke brystsmerter, steerk smerte efter at have sunket mad eller drikke, voldsom kvalme eller
opkastning, synkebevar. Du kan have en alvorlig betaendelse i spisergret, muligvis med sér,
eller forsnavringer i spiseraret

Sjadden (kan forekomme hos 1 ud af 1000 behandlede):

o kloe, haevelse af ansigt, leber, tunge og hals med vejrtreekningsproblemer

o vedvarende smerte og betandelse i gjet

o ny smerte, svaekkelse eller ubehag i dine lar, hofte eller lyske. Du kan have tidlige tegn pé et
brud pa larbensknoglen

Meget 5 adden (kan forekomme hos 1 ud af 10.000 behandlede):

. smerte eller emhed i munden eller kaben. Det kan vaere tegn pa skader pé knoglen i keeben
(knoglenekrose (dedt knoglevaev))..

o tal med din laege, hvis du har erepine, udflad fra eret og/eller ereinfektion. Det kan vere tegn pa
skader pa knoglerne i oret.

o alvorlig, eventuelt livstruende, allergisk reaktion

o svere hudreaktioner

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 10 behandlede):

o hovedpine

o halsbrand, ubehag ved synkning, mavesmerter (kan skyldes irritation/beteendelse i maven),
fordgjelsesbesvar, kvalme, diarré (los mave)

o muskelkramper, stivhed i dine led og lemmer

o influenzalignende symptomer herunder feber, rysten og skalven, ubehag, knoglesmerter samt

smerter i muskler og led. Tal med sundhedspersonalet eller leegen, hvis nogle af symptomerne
bliver generende eller varer mere end et par dage
o udsleet
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Ikke almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 100 behandlede):

o svimmelhed

o luft i maven (luftafgang fra tarmen, folelse af oppustethed)
° rygsmerter

o folelse af at vaere treet og udmattet

o astmaanfald

Sjadden (kan forekomme hos 1 og 1000 behandlede):
o Betendelse i tolvfingertarmen (den forste del af tarmen), hvilket giver mavesmerter.
J nzldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.
Lagemidlet kraever ingen se@rlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bonviva indeholder:

o Det aktive stof er ibandronsyre. Hver tablet indeholder 150 mg ibandronsyre (som
natriummonohydrat).
. De ovrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: lactosemonohydrat, povidon, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, renset
stearinsyre, silica, kolloid vandfri

Tabletovertrak: hypromellose, titandioxid (E171), talcum, makrogol 6000
Udseende og pakningsstar relser
Bonviva tabletter er hvide til rdhvide, aflange og maerket med "BNVA” pa den ene side og 150 pa

den anden side. Tabletter findes i blisterpakninger indeholdende 1 og 3 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Atnahs Pharma UK Limited

Sovereign House

Miles Gray Road

Basildon

Essex

SS14 3FR

Storbritannien

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Denneindlaegsseddel blev senest aendret april 2018

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/
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TEK ST PA HUSKESEDL ERNE

PLANL ZGNING AF HVORNAR BONVIVA SKAL INDTAGES

Doseringen af Bonviva er én tablet om maneden. Velg en ménedsdato, der er let at huske:
. enten den samme dato (som f.eks. den 1. i hver maned)
o eller den samme dag (som f.eks. den ferste sondag i hver méaned).

Anvend de aftagelige klistermerker, som er vist nedenfor, til at markere datoen i din kalender.

Sa snart du har indtaget din tablet, krydser du af i feltet pa klistermarket.

AR AAAAA
et 666

2| 3] 4] 5| 6/ 7

AFTAGELIGE KLISTERM ARKER TIL DIN PERSONLIGE KALENDER
Manedlig tablet ~ Maénedlig tablet ~ Maénedlig tablet
Bonviva Bonviva Bonviva

Det er vigtigt at tage Bonviva hver maned.
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