Indleegsseddel: Information til brugeren

Bonefurbit
150 mg filmovertrukne tabletter
ibandronsyre

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder

V|gt|ge oplysninger.
Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Legen har ordineret Bonefurbit til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Bonefurbit tilhgrer en medicingruppe, som kaldes bisfosfonater. Det indeholder det aktive stof
ibandronsyre.

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

Bonefurbit er ordineret til dig til behandling af osteoporose (knogleskarhed) 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 (overgangsalderen). | forbindelse
med menopausen ophgrer kvinders aeggestokke med at producere det kvindelige hormon, gstrogen,
som hjeelper med at vedligeholde knoglerne.

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

- for lidt kalk og D-vitamin i kosten

- rygning eller for meget alkohol

- ikke tilstreekkeligt med gature eller anden veegtbearende aktivitet

- osteoporose i familien

En sund livsstil vil desuden hjelpe dig til at fa mest muligt ud af behandlingen. Spis en varieret kost
med et stort indhold af kalk og D-vitamin, ga ture eller dyrk anden vagtbearende aktivitet, undga
rygning og for meget alkohol.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Bonefurbit

Tag ikke Bonefurbit

- hvis du er allergisk over for ibandronsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bonefurbit angivet i
afsnit 6.

- hvis du har visse problemer med spisergret, sasom indsnavring eller synkebesveer.

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

- hvis du har, eller har haft et lavt indhold af calcium i blodet. Tal med din lage.

Advarsler og forsigtighedsregler

En bivirkning kaldet knoglenekrose i keeben (skader pa knoglen i kaben) er i meget sjeldne tilfeelde
blevet rapporteret efter markedsfaring hos patienter i behandling med Bonefurbit for osteoporose.
Knoglenekrose i kaben kan ogsa forekomme efter behandlingen med Bonefurbit er stoppet.

Det er vigtigt at forsege at forhindre knoglenekrose i keeben i at udvikle sig. Det er en smertefuld
tilstand, som kan vare vanskelig at behandle. For at reducere risikoen for at udvikle knoglenekrose i
kaeben, er der nogle forholdsregler, du bar tage.

Forteel leegen/sundhedspersonalet far du modtager behandlingen, hvis;

* du har problemer med din mund og tender, sasom darlig tandsundhed, tandkadssygdomme eller en
planlagt tandudtraekning

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

* du er ryger (da dette kan gge risikoen for tandproblemer)

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

 du tager medicin kaldet kortikosterioder (sasom prednisolon eller dexamethason)

e du har kraeft

Din lege kan bede dig om at gennemga et tandeftersyn far behandling med Bonefurhbit.

Mens du er i behandling med Bonefurbit bar du opretholde en god mundhygiejne (herunder
regelmassig tandbgrstning) og fa foretaget rutinemaessig tandeftersyn. Hvis du har tandproteser bar du
sgrge for, at disse sidder ordentligt fast. Informer din leege, hvis du er i gang med en tandbehandling
eller vil fa foretaget en tandoperation (f.eks. tandudtraekning), og fortzl ligeledes din tandlage, at du
er i behandling med Bonefurbit.

Kontakt straks din leege og tandleege, hvis du oplever problemer med din mund eller teender sasom
Igse tender, smerter eller havelser eller hvis dine sar veesker og/eller ikke heler, da dette kan vere
tegn pa knoglenekrose i kaeben.

Visse personer skal vare serlig forsigtige, nar de tager Bonefurbit. Kontakt leegen for du tager

Bonefurbit:

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

- hvis dine nyrer ikke fungerer normalt.

- hvis du har synkebesveer eller problemer med fordgjelsen.

- hvis du far tandbehandling eller tandoperation, skal du fortzelle din tandleage, at du er i behandling
med Bonefurbit. Hvis du har kreft, skal du ogsa fortelle det til din tandlaege.

Der kan forekomme irritation, inflammation (betendelse) eller sardannelse i spiseraret, ofte med
symptomer som steerk smerte i brystet, steerk smerte efter at have sunket mad og/eller drikke, voldsom
kvalme eller opkastning, iser hvis du ikke drikker et helt glas vand, og/eller hvis du ligger ned inden
for en time efter du har taget Bonefurbit. Hvis du udvikler disse symptomer, skal du stoppe med at
tage Bonefurbit og straks kontakte din lzege (se afsnit 3).

Barn og unge
Giv ikke Bonefurbit til barn eller unge under 18 ar.



Brug af anden medicin sammen med Bonefurbit
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Specielt:

- Tilskud som indeholder calcium, magnesium, jern eller aluminium, idet de muligvis kan pavirke
virkningen af Bonefurbit.

- Acetylsalicylsyre og andre non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAIDer) (inkl.
ibuprofen, diclofenacnatrium og naproxen) kan virke irriterende pa maven og tarmen. Bonefurbit
kan virke pa samme made. Du skal derfor veere sarlig forsigtig, hvis du tager smertestillende eller
antiinflammatorisk medicin samtidigt med, at du tager Bonefurbit.

Efter indtagelse af din manedlige Bonefurbit tablet skal du vente 1 time, inden du tager anden
medicin, herunder tabletter eller anden form for medicin mod fordgjelsesbesveer, calciumtilskud eller
vitaminer.

Brug af Bonefurbit sammen med mad og drikke

Indtag ikke Bonefurbit sammen med mad. Bonefurbit er mindre effektivt, nar det indtages sammen
med mad. Du ma drikke vand, men ingen andre drikkevarer. Nar du har taget Bonefurbit, skal du
vente 1 time, far du spiser dit farste maltid og indtager yderligere drikkevarer. (se afsnit 3. Sadan skal
du tage Bonefurbit).

Graviditet og amning

Bonefurbit er kun til brug hos kvinder, der er kommet i overgangsalderen og ma ikke tages af kvinder,
der stadig kan fa barn. Tag ikke Bonefurbit hvis du er gravid eller ammer. Tal med din lzege eller
apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma gerne fgre motorkaretgj og betjene maskiner, da det forventes, at Bonefurbit ikke eller kun i
ubetydelig grad pavirker din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Bonefurbit indeholder lactose

Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler eller kan fordgije
visse sukkerarter (f.eks. hvis du lider af galaktoseintolerans, LAPP laktasemangel eller har problemer med

glukose/galaktoseoptagelse).
3. Sadan skal du tage Bonefurbit

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

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

Ved indtagelsen af din manedlige tablet

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

- Abn og traek forsigtigt folien af

- Tag en Bonefurbit 150 mg tablet én gang om maneden.

- Velg en manedsdato, der 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 farste sendag i hver maned) til indtagelsen af din
Bonefurbittablet. Veelg den dato, som bedst passer til dine rutiner.



- Tag Bonefurbit tabletten mindst 6 timer efter, at du sidst har spist eller drukket, bortset fra
vand.

- Tag Bonefurbit tabletten
- efter at du er staet op om morgenen, og
- far du har faet noget at spise eller drikke (d.v.s. pa tom mave)

- Synk tabletten med et helt glas vand (mindst 180 ml). Tag ikke tabletten sammen med vand med
en hgj concentration af calcium, frugtjuice eller andre drikkevarer. Hvis der er risiko for hgje
niveauer af calcium i postevandet (hardt vand), anbefales det at drikke vand fra flaske med et lavt
mineralindhold.

- Synk tabletten hel - lad veere med at tygge den, knuse den eller oplase den i munden.

- | lgbet af den folgende time (60 minutter) efter at du har taget tabletten.
- lig ikke ned: Hvis du ikke er opret (staende eller siddende), kan noget af medicinen lgbe tilbage
i spisergret

- spis ikke noget

- drik ikke noget (undtagen vand, hvis du har brug for det)
- tag ikke anden medicin

- Efter at du har ventet en time, kan du indtage dagens farste maltid eller drikkevarer. Efter at du har
spist, er det i orden at ligge ned eller tage anden medicin.

Fortsat indtagelse af Bonefurbit
Det er vigtigt, at du anvender Bonefurbit hver maned, sa leenge laegen ordinerer det. Nar du har taget
Bonefurbit i 5 ar, skal du sparge din leege, om du fortsat skal tage Bonefurbit.

Hvis du har taget for meget Bonefurbit
Hvis du ved en fejl har taget mere end en tablet, skal du drikke et helt glas meaelk og straks kontakte
leegen.

Fremkald ikke opkastning, og laeeg dig ikke ned - dette kan medfare, at Bonefurbit irriterer
spisergret.

Hvis du har glemt at tage Bonefurbit
Hvis du glemmer 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 naste planlagte dosis skal tages:

e  Hvis du glemmer at tage din tablet pa den valgte dag og din naste planlagte dosis skal tages
efter kun 1 til 7 dage.

Tag aldrig to Bonefurbit tabletter inden for den samme uge. Du skal vente med at tage
tabletten, indtil naste planlagte dosis, hvor du tager tabletten som normalt. Derefter skal du



fortsaette med at tage en tablet en gang om maneden pa de planlagte dage, som du har markeret i
din kalender.

e Hvis du glemmer at tage din tablet pa den valgte dag og din naste planlagte dosis skal tages
efter mere end 7 dage.
Du skal tage en tablet morgenen efter, at du er kommet i tanke om, at du har glemt at tage
tabletten. Derefter skal du fortsatte med at tage en tablet en gang om maneden pa de planlagte
dage, som du har markeret i din kalender.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tal straks med sundhedspersonalet eller leegen, hvis du far nogle af de falgende alvorlige
bivirkninger — du kan have brug for akut medicinsk behandling:

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o Staerke smerter i brystet, steerke smerter efter at have sunket mad eller drikke, voldsom kvalme eller
opkastning, synkebesveer. Du kan have faet en alvorlig beteendelse i spisergret, muligvis med sar
eller forsnaevring af spisergret.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o Kige, haevelse i ansigt, leeber, tunge og hals, med vejrtreekningsproblemer.

¢ Vedvarende smerte og beteendelse i gjet.

o Nyopstaet smerte, svaghed eller ubehag i lar, hofte eller lyske. Dette kan veere tidlige tegn pa et
muligt, useedvanligt brud pa larbensknoglen.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e Smerter eller gmhed i munden eller kaeben. Dette kan veere tidlige tegn pa alvorlige kabeproblemer
(nekrose (dgdt knoglevaev) i keebeknoglen).

e Sig det til lgen, hvis du far gresmerter, udflad fra aret og/eller betendelse i gret. Dette kan vere
tegn pa knoglebeskadigelse i gret.

¢ Alvorlig, potentielt livstruende allergisk reaktion.

¢ Alvorlige, hudreaktioner

Andre mulige bivirkninger

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 mennesker):

e Hovedpine

¢ Halsbrand, ubehag ved at synke, mavesmerter (kan skyldes betendelse i maven),
fordgjelsesbesveer, kvalme, diarré.
Muskelkramper, stivhed i muskler og led.

¢ Influenzalignende symptomer, herunder feber, rysten og skaelven, ubehag, knoglesmerter samt
smerter i muskler og led. Tal med sundhedspersonalet eller l&egen, hvis nogle af symptomerne
bliver generende eller varer mere end et par dage.

e Udslet

Ikke almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 mennesker)
e Svimmelhed

Luft i maven (luftafgang fra tarmen, falelse af oppustethed)
Rygsmerter

Folelse af at veere treet og udmattet

Astmaanfald



Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 mennesker)
o Betandelse i tolvfingertarmen (forste del af tarmen), som giver mavesmerter
o Naldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

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

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP". Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bonefurbit indeholder:

- Aktivt stof: ibandronsyre. Hver tablet indeholder 150 mg ibandronsyre (som
ibandronnatriumhydrat).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, kolloidt vandfrit silica
Tabletovertrak: hydroxypropylcellulose, titandioxid (E171), makrogol 6000

Udseende og pakningsstarrelser
Bonefurbit 150 mg filmovertrukne tabletter er hvide, aflange og merket med "LC" pé den ene side.

Bonefurbit 150 mg filmovertrukne tabletter findes i blisterpakninger indeholdende 1 og 3 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Matrix Pharmaceuticals A/S

Tuborg Boulevard 12, 3

2900 Hellerup

Fremstiller

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, No 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugqueca de Henares (Guadalajara), Spanien



Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs-landene under fglgende navne:

Bulgarien: Bonefurbit 150 mg ®unmupana Tabnetka
Tjekkiet: Flastin 150 mg potahované tablety

Danmark: Bonefurbit 150 mg Filmovertrukket tablet
Estland: Bonefurbit 150 mg

Ungarn: Bonefurbit 150 mg Filmtabletta

Irland: Bonefurbit 150 mg Film-coated tablets
Letland: Bonefurbit 150 mg Apvalkotas tabletes
Litauen: Bonefurbit 150 mg Plévele dengtos tabletés
Norge: Bonefurbit 150 mg Tablett, filmdrasjert
Slovakiet: Flastin 150 mg

Denne indlaegsseddel blev senest eendret: November 2016



