INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

BONVIVA
150 mg filmovertrukne tabletter
Ibandronsyre

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

e Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

o Spgarg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Bonviva til Dem personligt. Lad derfor vaere med
at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som De har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre eller du
far bivirkninger, som ikke er neevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:
Planlag indtagelsen af Bonviva med de aftagelige klistermaerker i
din personlige kalender

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, far De begynder at tage Bonviva
. Sadan skal De tage Bonviva

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Bonviva tilhgrer en medicingruppe, som kaldes biphosphonater. Det
indeholder ibandronsyre. Det indeholder ikke hormoner.

Bonviva kan ophaeve knogletab ved at forhindre yderligere tab af
knogleveev og ved at gge knoglemassen hos kvinder, som tager det,
selvom de ikke vil kunne se eller fgle 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 Dem til behandling af osteoporose
(knogleskerhed), fordi du har en gget risiko for knoglebrud.
Osteoporose er en menopausen (overgangsalderen). | forbindelse med
menopausen ophgrer 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, jo starre er risikoen for
knoglebrud ved osteoporose. Andre forhold som kan gge risikoen for
knoglebrud er:

o for lidt kalk og D-vitamin i kosten

¢ rygning eller for meget alkohol

o ikke nok gature eller anden veegtbaerende aktivitet

o osteoporose i familien

Mange mennesker med osteoporose har ingen symptomer. Hvis De ikke
har nogen symptomer ved De derfor ikke ngdvendigvis, at De har denne
sygdom. Osteoporosen medfgrer imidlertid at De lettere braekker Deres
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.

Bonviva forhindrer knogletabet forarsaget af osteoporose, og hjeelper
saledes til med at genopbygge knoglerne. Knoglerne er derfor mindre
tilbgjelige til at breekke.

En sund livsstil vil desuden hjeelpe Dem til at f& mest ud af
behandlingen. Spis en varieret kost med et stort indhold af kalk og D-
vitamin, ga ture eller anden vaegtbaerende aktivitet, undga rygning og for
meget alkohol.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE BONVIVA

Tag ikke Bonviva

o hvis De er overfglsom (allergisk) over for ibandronsyre eller et af de
gvrige indholdsstoffer.

o hvis De har visse problemer med spisergret, sdsom indsnaevring eller
synkebesveer.

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

o hvis De har, eller har haft et lavt indhold af kalk i blodet. Tal med
Deres leege.

Born og unge
Giv ikke Bonviva til bern eller unge.

Veer ekstra forsigtig med at tage Bonviva

Visse personer skal veere seerlig forsigtige nar de tager Bonviva. Sperg

lzegen:

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

o hvis Deres nyrer ikke fungerer normalt.

o hvis De har synkebesveer eller problemer med fordgjelsen.

o hvis De far tandbehandling eller tandoperation, skal De forteelle Deres
tandlaege, at De er i behandling med Bonviva.

Der kan forekomme irritation, inflammation (beteendelse) eller
sardannelse i spisergret, ofte med symptomer som staerk smerte i
brystet, steerk smerte efter at have sunket mad og/eller drikke, voldsom

kvalme eller opkastning, iseer hvis De ikke drikker et helt glas almindeligt
vand, og/eller hvis De ligger ned inden for én time efter De har taget
Bonviva. Hvis De udvikler disse symptomer, skal De stoppe med at tage
Bonviva og straks kontakte Deres laege.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept. Specielt:

o Kostilskud som indeholder calcium, magnesium, jern eller
aluminium, idet de muligvis kan pavirke virkningen af Bonviva.

o Acetylsalicylsyre og andre nonsteroide antiinflammatoriske
laegemidler (NSAIDs) (inkl. ibuprofen, diclofenacnatrium og
naproxen) kan virke irriterende pa maven og tarmen. Bisphosphonater
(som Bonviva) kan virke paA samme made. De skal derfor veere seerlig
forsigtig, hvis De tager smertestillende eller antiinflammatorisk
medicin samtidig med, De tager Bonviva.

Efter indtagelse af Deres manedlige Bonviva tablet skal De vente 1
time, inden De tager anden medicin, herunder tabletter eller anden
form for medicin mod darlig fordgjelse, 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. De ma drikke postevand, men
ingen andre drikkevarer (se 3. SADAN SKAL DE TAGE BONVIVA).

Graviditet og amning
Tag ikke Bonviva hvis De er gravid eller ammer. Hvis De skal tage
Bonviva, bgr De holde op med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er meget usandsynligt, at Bonviva kan pavirke Deres evne til at kere
bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Bonviva
Bonviva indeholder lactose. Kontakt laegen, fer De tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE BONVIVA

Tag altid Bonviva ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Den normale dosis Bonviva 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 Bonviva tabletten hurtigt nar frem til maven, sa der er mindst mulig

sandsynlighed for at forarsage irritation

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

o Valg en manedsdato, sa det er let at huske. De kan veaelge enten
den samme dato (som f.eks. den 1. i hver maned) eller den samme
dag (som f.eks. den ferste sgndag i hver maned) til indtagelsen af
Deres Bonviva tablet. Vaelg en dato som bedst passer til Deres
rutiner.

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

* Indtag Bonviva tabletten
o efter at De er staet op om morgenen, og
o for De har faet noget at spise eller drikke
(d.v.s. pa tom mave)

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

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

o | lgbet af den felgende time (60 minutter) efter at De har indtaget
tabletten

o lig ikke ned: Hvis De ikke er oprejst (stdende
eller siddende), kan noget af medicinen Igbe
tilbage i spisergret

o) spis ikke noget

o drik ikke noget (undtagen postevand, hvis De
har brug for det)
o indtag ikke anden medicin

o Efter De har ventet én time, kan De indtage dagens ferste mailtid eller
drikkevarer. Efter De har spist, er det i orden at ligge ned eller indtage
anden medicin.



Indtag ikke tabletten ved sengetid eller for De er staet op.

Fortsat indtagelse af Bonviva

Det er vigtigt, at De anvender Bonviva hver maned, sa laenge lsegen
ordinerer det. Bonviva kan kun behandle osteoporose sa leenge De
fortseetter med at tage det.

Hvis De har taget for meget Bonviva
Hvis De ved en fejl har indtaget mere end én tablet, skal De drikke et
helt glas maelk og straks kontakte legen.

Fremkald ikke opkastning, og laag Dem ikke ned — dette kan
medfere, at Bonviva irriterer spisergret.

Hvis De har glemt at tage Bonviva

Hvis De glemmer at tage Deres tablet om morgenen pa den valgte dag,
ma De ikke tage tabletten senere pa dagen. Kig i stedet i Deres
kalender og find ud af hvornar Deres neeste planlagte dosis skal
indtages:

Hvis Deres naste planlagte dosis skal tages efter kun 1 til 7 dage...
De skal vente med at tage tabletten, indtil neeste planlagte dosis, hvor
De indtager tabletten som normalt. Derefter skal De fortseette med at
tage én tablet én gang om maneden pa de planlagte dage, som De har
markeret i Deres kalender.

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

De skal tage én tablet morgenen efter, De er kommet i tanke om, at De
har glemt at tage tabletten.

Derefter skal De fortseette med at tage én tablet én gang om maneden
pa de planlagte dage, som De har markeret i din kalender.

Tag aldrig to Bonviva tabletter i den samme uge.

4. BIVIRKNINGER

Bonviva kan som al medicin give bivirkninger, men ikke alle far

bivirkninger.

Disse bivirkninger kan forekomme ved bestemte frekvenser, som

defineres som falgende:

o Meget almindelige: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

e Almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

o lkke almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter

o Sjeeldne: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

o Meget sjeeldne: Forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter

o lkke kendt: Kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data.

Tal straks med en sygeplejerske eller en laege, hvis De oplever
nogle af felgende alvorlige bivirkninger — De kan have brug for akut
legehjaelp:

o Udsleet, klge, haevelse af ansigt, leeber, tunge og hals, med
vejrtreekningsproblemer. De kan have faet en allergisk reaktion over
for medicinen.

o Staerke smerter i brystet, steerk smerte efter at have sunket mad eller
drikke, voldsom kvalme eller opkastning.

¢ Influenzalignende symptomer (hvis nogle af symptomerne bliver
generende eller varer mere end et par dage).

e Smerte eller gmhed i munden eller kaeben.

e Vedvarende smerte og beteendelse i gjet.

Andre bivirkninger

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

o Hovedpine

e Halsbrand, mavesmerter (s& som mavekatar eller mave-tarmkatar),
fordgjelsesbesveer, kvalme, diarre eller forstoppelse

o Udslaet

e Smerter og stivhed i muskler, led eller ryg
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¢ Influenzalignende symptomer (herunder feber, rysten og skeelven,
folelse af ubehag, treethed, knoglesmerter samt smerter i muskler og
led

e Traethed

lkke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede)

e Knoglesmerter

e Svaghedsfglelse

e Svimmelhed

o Luftafgang fra tarmen

Sjaelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
* Overfglsomhedsreaktion; haevelse af ansigtet, laaberne og munden
(se allergi)

o Kige

e Smerter eller beteendelse i gjet

e Usaedvanlige brud pa larbensknoglen, primzert hos patienter i
langtidsbehandling for osteoporose kan forekomme i sjaeldne tilfeelde.
Kontakt laegen, hvis du far smerter, svaghed eller ubehag i laret,
hoften eller lysken, idet det kan veere tidlige tegn pa et muligt brud pa
larbensknoglen.

Meget sjalden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
o En tilstand med blotlagt knogle i munden kaldet knoglenekrose i
kaeben.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ingen seerlige opbevaringsbetingelser vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Bonviva efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
"EXP”. Udlgbsdatoen er den sidste dag i maneden

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bonviva indeholder:

o Det aktive stof er ibandronsyre. Hver tablet indeholder 150 mg
ibandronsyre (som natriumibandronatmonohydrat)

o De gvrige indholdsstoffer er:

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

Tabletovertrak: hypromellose, titandioxid (E171), talcum, makrogol
6000

Udseende og pakningsstorrelser

Bonviva tabletter er hvide til rahvide, 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 pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelse:
Roche Registration Limited, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden
City, AL7 1TW, Storbritannien

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

Paralleldistribueret og ompakket af:
SinGad Pharma ApS, Vibe Allé 5, blok 2B, 2980 Kokkedal, Danmark

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse
rettet til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen:

Tel: +39 - 039 2471
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GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd
TnA: +357 - 22 89 95 01
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Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag

Roche (Magyarorszag) Kift.
Tel: +36 - 23 446 800
Malta

GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131



Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH

Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
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Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt juli 2011
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