Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bondronat® 6 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
ibandronsyre

Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen

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

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fd Bondronat
Sadan far du Bondronat

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok whE

1. Virkning og anvendelse

Bondronat indeholder det aktive stof ibandronsyre, som tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet
bisphosphonater.

Bondronat er til voksne og bliver ordineret til dig, hvis du har brystkraft, som har spredt sig til dine

knogler (kaldet knoglemetastaser).

o Det hjeelper med at forebygge knoglebrud

o Det hjeelper med at forebygge andre knogleproblemer, som kan kraeve operation eller
stralebehandling.

Bondronat kan ogsa blive ordineret, hvis du har forhgjet indhold af kalk i blodet som fglge af en
svulst.

Bondronat virker ved at nedsztte den maengde kalk, som mistes fra knoglerne. Det modvirker at dine
knogler bliver svagere.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Bondronat

Du ma ikke fa Bondronat:

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

o hvis du har eller nogensinde har haft lavt kalkindhold i blodet.

Du ma ikke fa denne medicin, hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Hvis du er i tvivl, sa kontakt
legen eller apotekspersonalet, for du far Bondronat.

Advarsler og forsigtighedsregler

En bivirkning kaldet knoglenekrose i kaeben (skader pa knoglen i kaben) er blevet rapporteret meget
sjeeldent i post-marketing perioden hos patienter ved behandling med Bondronat for kaft-relateret
forhold. Knoglenekrose i keeben kan ogsa forekomme efter behandlingen med Bondronat er stoppet.

Det er vigtigt at forsgge at forhindre knoglenekrose i keeben i at udvikle sig, da det er en smertefuld
tilstand, som kan veere vanskelig at behandle. For at reducere risikoen for at udvikle knoglenekrose i
kaben, er der nogle forholdsregler du bgr tage.



Far du modtager behandlingen, fortel din leege eller sygeplejerske, hvis:

e du har problemer med din mund og teender, sasom darlig mundhygiejne, tandkgdssygdom
eller en planlagt tandudtraekning

o du ikke modtager regelmassig tandpleje eller ikke har veeret til kontrol i lang tid

e du er ryger (dette kan gge risikoen for tandproblemer)

e du tidligere har veeret i behandling med bisphosphat (andvendes til at behandle eller forbygge
knoglelidelser)

e du tager steroider (sasom prednisolon eller dexmethasone)

e du har kreeft.

Din lzege kan bede dig om at gennemga et tandeftersyn far du starter med Bondronat-behandling.

Mens du er i behandling bar du opretholde en god mundhygiejne (herunder regelmaessig
tandbgrstning) og fa foretaget rutinemassig tandeftersyn. Hvis du bruger proteser ber du sgrge for, at
de passer ordentligt.

Informer din leege, hvis du er i gang med en tandbehandling eller vil fa foretaget en tandoperation
(f.eks. tandudtraekning), og forteel ligeledes din tandleege, at du er i behandling med Bondronat.

Kontakt straks din leege og tandlaege, hvis du oplever problemer med din mund eller teender sdsom
lgse teender, smerter eller haevelser eller hvis dine sar vaesker og/eller ikke heler, da dette kan vare
tegn pa knoglenekrose i kaeben.

Atypiske frakturer pa de lange knogler, f.eks. i underarmsknoglen (ulna) og skinnebenet (tibia), er
ogsa blevet rapporteret hos patienter i langtidsbehandling med ibandronat. Disse frakturer opstar efter
minimalt eller intet traume, og nogle patienter oplever smerter i frakturomradet, far der viser sig en
komplet fraktur.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du far Bondronat:

o hvis du er allergisk over for andre bisphosphonater

o hvis du har forhgjet eller nedsat indhold af vitamin D, kalk eller andre mineraler i blodet

o hvis du har problemer med nyrerne

o hvis du har problemer med hjerte og din leege anbefaler, at du begranser din daglige
veeskeindtagelse.

Der er rapporteret om tilfeelde af alvorlige, nogle gange dgdelige, allergiske reaktioner hos patienter,
der har faet ibandronsyre intravengst.

Du skal omgaende kontakte leege eller sundhedspersonale, hvis du oplever et af fglgende symptomer:
Andengd/vejrtraekningsbesvar, folelse af at halsen snarrer sig sammen, havelse af tungen,
svimmelhed, falelse af at miste bevidstheden, radme eller haevelse af ansigtet, hududslat, kvalme og
opkastning (se punkt 4).

Bgrn og unge
Bondronat ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Bondronat

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette skyldes at Bondronat kan pavirke den made anden medicin virker pa, ligesom anden medicin
kan pavirke den made, hvorpa Bondronat virker.

Fortal iser leegen eller apotekspersonalet, hvis du far injektioner af en type antibiotika, der kaldes
“aminoglykosider’ sasom gentamicin. Aminoglykosider og Bondronat kan begge nedsztte mangden
af kalk i dit blod.



Graviditet og amning
Du ma ikke fa Bondronat, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid, eller hvis du ammer.
Tal med din laege eller apotekspersonalet, fer du tager dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan kare bil og betjene maskiner, da det forventes at Bondronat ikke eller kun i ubetydelig grad
pavirker din evne til at kare bil og betjene maskiner. Tal med laegen farst, hvis du vil kere bil eller
arbejde med maskiner.

Bondronat indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. S&dan far du Bondronat

Nar du far denne medicin

o Du far som regel Bondronat af en laeege eller sygeplejerske, som har erfaring med behandling
af kraeft
o Det bliver givet som infusion i en blodare.

Laegen kan valge at tage regelmassige blodprgver, mens du er i behandling med Bondronat, for at
undersgge, om du far den rigtige mangde medicin.

Hvor meget skal der gives

Laegen vil bedgmme, hvor meget Bondronat du skal have afhaengigt af din sygdom.

Hvis du lider af brystkraeft, som har spredt sig til dine knogler, er den anbefalede dosis 1 hztteglas
(6 mg) hver 3.-4. uge, givet som infusion i en blodare i lgbet af mindst 15 minutter.

Hvis du har forhgjet indhold af kalk i blodet som faglge af en svulst, er den anbefalede dosis 2 mg én
gang eller 4 mg én gang, afhaengig af sveerhedsgraden af din sygdom. Medicinen skal gives som
infusion i en blodare i lgbet af 2 timer. Gentagen dosering kan overvejes, hvis der ses utilstreekkelig
effekt, eller hvis din sygdom kommer igen.

Leegen kan valge at justere din dosis og den tid, den intravengse infusion tager, hvis du har
nyreproblemer.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Tal straks med sundhedspersonalet eller laegen, hvis du oplever nogle af falgende alvorlige
bivirkninger, du kan have brug for akut laegehjelp:

Sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 1000 behandlede)

o vedvarende smerte og betaendelse i gjet

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

Meget sjeelden (kan forekomme hos 1 ud af 10.000 behandlede)

. smerte eller gmhed i munden eller keben. Det kan vere tegn pa skader pa knoglen i keeben
(knoglenekrose (dgdt knoglevav))

. tal med din leege, hvis du har grepine, udflad fra gret og/eller greinfektion. Det kan vere tegn pa
skader pa knoglerne i gret



klge, haevelse af ansigt, leeber, tunge og hals med vejrtreekningsproblemer. Du kan have faet en
alvorlig allergisk reaktion, som kan veere livstruende (se punkt 2)
sveere hudreaktioner.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

astmaanfald.

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos 1 ud af 10 behandlede)

influenzalignende symptomer herunder feber, rysten og skelven, ubehag, traethed,
knoglesmerter samt smerter i muskler og led. Disse symptomer vil oftest forsvinde i lgbet af et
par timer eller dage. Tal med sundhedspersonalet eller leegen, hvis en eller flere af
bivirkningerne forvarres eller varer mere end et par dage

feber

mavesmerter, fordgjelsesbesvar, kvalme, opkastning eller diarré (las mave)

lavt indhold af kalk eller fosfat i blodet

andringer i blodpragveresultater sisom gamma-glutamyltransferase eller kreatinin
hjerteproblem kaldet grenblok

smerter i knogler eller muskler

hovedpine, svimmelhed eller svaghedsfalelse

terst, gmhed i halsen, smagsforstyrrelser

haevede ben eller fadder

ledsmerter, ledbeteendelse eller andre ledproblemer

problemer med biskjoldbruskkirtlen

bla maerker

infektioner

gjensygdom kaldet gra steer

hudproblemer

tandproblemer.

Ikke almindelige (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 behandlede):

rysten eller skeelven

nedsat kropstemperatur (hypotermi)

tilstand som pavirker blodkarrerne i din hjerne kaldet cerebrovaskulzar forstyrrelse (slagtilfelde
eller hjernebladning)

problemer med hjerte og kredslgb (inklusive hjertebanken, hjertetilfeelde, forhgjet blodtryk og
areknuder)

endringer i blodcellerne (blodmangel)

hgj koncentration af alkalisk fosfatase i blodet

ophobning af veeske og havelse (lymfegdem)

vaeske i lungerne

maveproblemer, sasom mave-tarmkatar eller mavekatar

galdesten

vandladningsstop, blerebetendelse

migreene

nervesmerter, nerverodslasioner

devhed

gget falsomhed for lyd, bergring eller smag eller endringer i lugtesans
synkebesvar

mundsar, haevede leber (lebebetendelse), traske

klge eller prikken i huden omkring munden

baekkensmerter, udflad, klge eller smerter i vagina

en godartet svulst i huden



o hukommelsestab

o sgvnproblemer, angst, falelsesmassig ustabilitet eller humgrsvingninger
o hudklge

. hartab

) skader eller smerte pa injektionsstedet

o vagttab

[ ]

cyste i nyre (vaeskefyldte blarer i nyre).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300
Kebenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. VVed at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn

. Du ma ikke fa legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned

o Efter fortynding er infusionsveaesken holdbar i 24 timer ved 2 °C - 8 °C (i kaleskab)

o Du ma ikke fa legemidlet, hvis du bemaerker, at oplgsningen ikke er Klar, eller hvis den
indeholder partikler.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bondronat indeholder:

o Aktivt stof: ibandronsyre. Et haetteglas med 6 ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
indeholder 6 mg ibandronsyre (som natriummonohydrat)

o @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, eddikesyre, natriumacetat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningstarrelser

Bondronat er en farvelgs, klar oplgsning. Bondronat findes i pakninger indeholdende 1, 5 eller 10
heetteglas (6 ml hztteglas af glas type | med en brombutyl gummiprop). Ikke alle pakningsstarrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Fremstiller

Universal Farma, S.L.
C/ El Tejido

2 Azuqueca de Henares
19200 Guadalajara
Spanien


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

Nedenstéende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale

Dosering: Forebyggelse af knoglerelaterede haendelser hos patienter med brystkraft og
knoglemetastaser

Den anbefalede dosis ved forebyggelse af knoglerelaterede haendelser hos patienter med brystkraeft og
knoglemetastaser er 6 mg administreret intravengst hver 3-4. uge. Dosis skal infunderes over mindst
15 minutter

Patienter med nedsat nyrefunktion

For patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatininclearance > 50 og < 80 ml/min) kreeves ingen
dosisjustering. For patienter med brystkraft og knoglemetastaser med moderat nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance > 30 og < 50 ml/min) eller sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance <

30 ml/min), som behandles for at forebygge knoglerelaterede haendelser, skal falgende
dosisrekommendationer fglges:

Kreatininclearance Dosis Infusionsvolumen® og
(ml/min) infusionstid®
>50 CLcr <80 6 mg (6 ml koncentrat til 100 ml over 15 minutter
infusionsveeske)
>30 CLcr <50 4mg (4 ml koncentrat til 500 ml over 1 time
infusionsveeske)
<30 2mg (2 ml koncentrat til 500 ml over 1 time

infusionsveeske)

10,9 % natriumchlorid- eller 5 % glucoseinfusionsvaske
2 Administration hver 3. til 4. uge

Der er ikke foretaget studier med en infusionstid pa 15 minutter hos kraftpatienter med
kreatininclearance < 50 ml/min.

Dosering: Behandling af tumor-induceret hyperkalcemi
Bondronat administreres seedvanligvis pa et hospital. Dosis bestemmes af leegen efter overvejelse af
falgende faktorer.

Forud for behandling med Bondronat, bar patienten vere tilfredsstillende hydreret med 9 mg/ml (0,9
%) natriumchlorid. Der skal tages hensyn til hvor alvorlig hyperkalcaemien er samt til tumortype. Hos
de fleste patienter med alvorlig hyperkalcemi (albuminkorrigeret serum-calcium* >3 mmol/l eller

> 12 mg/dl), vil 4 mg veere passende som enkeltdosis. Hos patienter med moderat hyperkalcaemi
(albuminkorrigeret serum-calcium < 3 mmol/l eller < 12 mg/dl) er 2 mg en effektiv dosis. Den hgjeste
dosis anvendt i kliniske studier var 6 mg, men den dosis gger ikke virkningen.

* Bemeerk at albuminkorrigerede serum-calciumkoncentrationer beregnes pa falgende made:

Albuminkorrigeret serum-calcium = Serum-calcium (mmol/l) - [0,02 x albumin (g/)] + 0,8
(mmol/l)

Eller
Albuminkorrigeret serum-calcium = Serum-calcium (mg/dl) + 0,8 x [4-albumin (g/dl)]
(mg/dl)

Man konverterer alouminkorrigeret serum-calcium fra mmol/I til mg/dl ved at multiplicere med 4.

| de fleste tilfelde kan en forhgjet serum-calcium vaerdi reduceres til normal veerdi i lgbet af 7 dage.
Mediantiden for tilbagefald (tilbagevendende stigning af serum albuminkorrigeret serum-calcium til
over 3 mmol/l) var 18-19 dage for doserne 2 mg og 4 mg. Mediantiden for tilbagefald var 26 dage
med en dosis pa 6 mg.



Dosering og indgivelsesmade
Bondronat koncentrat til infusionsveeske, oplasning skal gives som en intravengs infusion.

Til dette formal skal hatteglassenes indhold anvendes pa falgende made:

) Forebyggelse af knoglerelaterede haendelser hos patienter med brystkraeft og knoglemetastaser —
tilseettes til 200 ml isotonisk natriumchlorid-infusionsveeske eller 100 ml 5 %
glucoseinfusionsvaeske og infunderes over mindst 15 minutter. Se ogsa afsnittet ovenfor
vedrgrende dosering af patienter med nedsat nyrefunktion

o Behandling af tumorinduceret hyperkalcaemi — tilsettes til 500 ml isotonisk
natriumchloridinfusionsvaeske eller 500 ml 5 % glucoseinfusionsveaeske og infunderes over 2
timer.

Bemeerk:

For at undga potentielle uforligeligheder, skal Bondronat koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning kun
blandes med isotonisk natriumchlorid eller med 5 % glucoseinfusionsvaeske. Oplgsninger
indeholdende calcium ma ikke blandes med Bondronat koncentrat til infusionsveeske, oplgsning.

Fortyndede oplgsninger er til engangsbrug. Kun klare oplgsninger uden partikler ma anvendes.

Det anbefales at oplgsningen anvendes straks efter fortynding (se pkt. 5 i denne indlaegsseddel
‘Opbevaring’).

Bondronat koncentrat til infusionsveeske, oplgsning skal efter fortynding gives som en intravengs
infusion. Det skal omhyggeligt sikres, at Bondronat koncentrat til infusionsvaeske, oplasning ikke
administreres som intra-arterielt eller paravengst, da det kan forarsage vaevsskade.

Anvendelseshyppighed
Til behandling af tumorinduceret hyperkalcemi skal Bondronat koncentrat til infusionsvaeske,
oplasning generelt gives som en enkelt infusion.

Ved forebyggelse af knoglerelaterede handelser hos patienter med brystkraeft og knoglemetastaser
gentages Bondronat infusionen med 3-4 ugers intervaller.

Behandlingsvarighed

Et begraenset antal patienter (50 patienter) har faet to infusioner mod hyperkalceemi. Gentagen
behandling kan overvejes i tilfeelde med tilbagevendende hyperkalcemi eller utilstraeekkelig
behandlingseffekt.

Til patienter med brystkreeft og knoglemetastaser skal Bondronat infusionen gives hver 3-4 uge. |
kliniske studier har behandlingen veeret fortsat i op til 96 uger.

Overdosis

Indtil nu foreligger der ingen erfaringer med akut forgiftning med Bondronat koncentrat til
infusionsveeske, oplgsning. Da man i studier med dyr med hgje doser har konstateret, at bade nyrerne
og leveren er malorganer for toksiciteten, bar nyre- og leverfunktion overvages.

Klinisk relevant hypokalceemi (meget lav calciumkoncentration i blodet) skal korrigeres med en
intravengs administration af calciumgluconat.
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