INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bondronat 50 mg filmovertrukne tabletter
ibandronsyre

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

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

« Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

« Leegen har ordineret Bondronat 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.

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

Oversigt over indlaegssedlen

. Bondronats virkning og hvad De skal bruge det til

. Det skal De vide, for De begynder at tage Bondronat
. Sadan skal De tage Bondronat

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. BONDRONATS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL
Det aktive stof i Bondronat, ibandronsyre, tilhgrer en gruppe af
lzegemidler, der kaldes biphosphonater.

Bondronat er til voksne og bliver ordineret til dig, hvis du har brystkreeft,

som har spredt sig til dine knogler (kaldet knoglemetastaser).

o Det hjaelper med at forebygge knoglebrud

e Det hjaelper med at forebygge andre knogleproblemer, som kan
kraeve operation eller stralebehandling.

Bondronat virker ved at nedsaette den maengde calcium, som mistes fra

knoglerne. Det modvirker at dine knogler bliver svagere.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE BONDRONAT
Det er vigtigt at du tager Bondronat pa det rigtigge tidspunkt og pa den
rigtige made. Det er fordi, der kan komme irritation, beteendelse eller
sardannelse i spisergret. Det er rgret, der forbinder din mund med din
mave.

Stop med at tage Bondronat og forteel det straks til laegen, hvis du
oplever staerke smerter i brystet, steerk smerte efter at have sunket mad
eller drikke, voldsom kvalme eller opkastning.

Tag ikke Bondronat

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

« Hvis du har problemer med spisergret, sdsom indsnaevring eller
synkebesveer.

« Hvis du ikke kan sta oprejst i mindst en time (60 minutter) ad gangen.

Tag ikke denne medicin, hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Hvis
du er i tvivl, sa kontakt lsegen eller apoteket, inden du tager Bondronat.

Veaer ekstra forsigtig med at tage Bondronat

« Hvis De er overfglsom (allergisk) over for andre biphosphonater.

« Hvis De har synkebesveer eller fordgjelsesbesveer.

« Hvis De har forhgjet eller nedsat indhold af vitamin D eller andre
mineraler i blodet.

« Hyvis De har problemer med nyrerne.

« Huvis De lider af galaktoseintolerans, LAPP lactasemangel eller har
problemer med glucose/galaktose optagelse.

Hvis noget af ovenstaende passer pa dig (eller du er i tvivl), sa skal du
kontakte laegen eller apoteket, for du bruger Bondronat.

eller hvis De:

Hvis De far tandbehandling eller far foretaget en tandoperation eller De
ved, at De skal det i fremtiden, skal De forteelle Deres tandleege, at De er
i behandling med Bondronat.

Born og unge
Bondronat ber ikke anvendes til barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept. Dette skyldes at
Bondronat kan pavirke den made anden medicin virker pa, ligesom
anden medicin kan pavirke den made, hvorpa Bondronat virker.

Fortzel isaer din laege eller pa apoteket, hvis De tager noget af
nedenstaende medicin:
o Kosttilskud indeholdende calcium, magnesium, jern eller aluminium.

¢ Non-steoride anti-inflammatoriske stoffer kaldet NSAIDer, sdsom
acetylsalicylsyre, ibuprofen eller naproxen. Det er fordi NSAIDer og
Bondronat begge kan irritere din mave-tarm-kanal.

o Injektioner af en type antibiotika, der kaldes "aminiglykosider” sasom
gentamicin. Aminoglykosider og Bondronat kan begge nedseette
maengden af calcium i dit blod.

Indtagelse af medicin, der reducerer maengden af mavesyre, sdsom
cimetidin og ranitidin, kan give let foraget effekt af Bondronat.

Tidspunkt for indtagelse af anden medicin

Tag ikke anden medicin, vitaminer og mineraler eller kosttilskud i mindst
6 timer, far du tager Bondronat. Efter indtagelse af din Bondronat-tablet,
skal du vente mindst 30 minutter, fgr du indtager anden medicin,
vitaminer og mineraler eller kosttilskud.

Brug af Bondronat sammen med mad og drikke

Det er vigtigt, at du tager Bondronat pa det rigtige tidspunkt og pa den
rigtige made. Se "Sadan skal De tage Bondronat” i afsnit 3 for
fyldestg@rende instruktion i, hvornar og hvordan De skal tage Bondronat.

Graviditet og amning

De ma ikke tage Bondronat, hvid De er gravid eller planleegger at blive
gravid, eller hvid De ammer. Tal med Deres leege eller apoteket, for du
tager nogen former for medicin.

Trafik —og arbejdssikkerhed

Det vides ikke, om Bondronat pavirker Deres evne til at kere bil eller
arbejde med maskiner. Tal med Deres leege farst, hvis De vil kare bil
eller arbejde med maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Bondronat

Bondronat-tabletter indeholder en sukkerart, der hedder laktose. Kontakt
leegen, far De tager denne medicin, hvis lsegen har fortalt Dem, at De
ikke taler eller ikke kan fordgje visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE BONDRONAT
Tag altid Bondronat ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Deres leege kan veelge at tage regelmaessige blodpraver, mens De er i
behandling med Bondronat. Dette er for at undersgge, om De far den
rigtige meengde medicin.

Nar De tager denne medicin

Det er vigtigt, at De tager Bondronat pa det rigtige tidspunkt og pa den
rigtige made. Det er fordi, der kan forekomme irritation, beteendelse eller
sardannelse i spisergret.

De kan mindske risikoen for at dette forekommer, ved at gere fglgende:

e Tag Deres tablet sa snart De star op om morgenen, fer De spiser
noget, drikker noget eller tager nogen form for medicin, vitaminer,
mineraler eller kosttilskud.

e Tag Deres tablet med et stort glas postevand (ca. 200 ml). Indtag ikke
tabletten med andet end almindeligt postevand.

o Synk tabletten hel. Lad veere med at tygge, sutte eller knuse tabletten.
Lad ikke tabletten oplgses i munden.

o Efter indtagelse af tabletten skal De vente mindst 30 minutter.
Derefter kan De indtage dagens fgrste mad og drikke samt tage
medicin, vitaminer og mineraler eller kosttilskud.

o De skal indtage tabletten i oprejst stilling (siddende eller staende) og
forblive oprejst i den naeste time (60 minutter) efter, at De har taget
Deres tablet. Hvis De ikke forbliver oprejst , kan noget af medicinen
Igbe tilbage i spisergret.

Hvor meget skal De tage

Den saedvanlige dosis Bondronat er én tablet dagligt. Hvis De lider af
nyreproblemer, kan Deres laege veelge at nedseette dosis til én tablet
hver anden dag (i tilfaelde af moderat nyresygdom) eller én gang om
ugen ( i tilfeelde af alvorlig nyresygdom).

Hvis De har taget for mange Bondronat-tabletter

Tal straks med en lzege eller tag pa skadestuen med det samme, hvis
De har indtaget for mange tabletter. Drik et helt glas mzelk, inden De
kerer. Fremkald ikke opkastning og lazeg Dem ikke ned.

Hvis De har glemt at tage Bondronat

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Hvis De tager én tablet hver dag, spring da den glemte tablet over og
fortsaet som normalt den naeste dag. Hvis De tager én tablet hver anden
dag eller én gang om ugen, spgrg da Deres laege eller apoteket til rads.



Hvis De holder op med at tage Bondronat

Det er vigtigt, at De anvender Bondronat, sa laenge Deres laege har
ordineret det. Bondronat kan kun afhjaelpe din tilstand sa laenge, du
fortsaetter med at anvende det.

Spearg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Bondronat kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Stop straks med at tage Bondronat og tal straks med lzegen, hvis
De oplever nogle af falgende alvorlige bivirkninger — De kan have
brug for akut leegehjaelp:

Udsleet, kige, hzevelse af ansigt, laeber, tunge og hals, med
vejrtraekningsproblemer. De kan have faet en allergisk reaktion over
for medicinen.

Smerter eller gmhed i munden eller keeben.

Steerke smerter i brystet, steerk smerte efter at have sunket mad eller
drikke, voldsom kvalme eller opkastning. Dette kan vaere symptomer
pa problemer med spisergret.

Steerke mavesmerter og opkastninger evt. med blod i. Dette kan veere
tegn pa, at De har et blgdende mavesar eller at mavens slimhinde er

beteendt (gastritis).

o Smerte eller beteendelse i gjet (hvis vedvarende).

Andre bivirkninger

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

o Treethed

o Mavesmerter, fordgjelsesbesveer
o Kvalme eller beteendt spisergr (halsbrand)
e Lav calciumkoncentration i blodet

Ikke almindelig ( forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000

behandlede):
o Brystsmerter

Blodmangel

Klge eller prikken i hud (paraestesi)
Influenzalignende symptomer, fglelse af utilpashed eller smerter
Mundtgrhed, maerkelig smag i munden eller synkebesveer

Forhgijet koncentration af urinsyre eller hormoner fra
biskjoldbruskkirtlen i blodet

Sjaelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

e Smerter eller beteendelse i gjet

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

Almindelige bivirkninger omfatter fordgjelsesbesveer, kvalme,
mavesmerter, eosophagitis, treethed og lavt indhold af calcium i blodet.

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

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

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bearn.

Brug ikke Bondronat efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bondronat indeholder:

« Aktivt stof: ibandronsyre. Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg
(natriumibandronatmonohydrat

@vrige indholdsstoffer:

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

« Tabletovertraek: hypromellose, titandioxid E171, talcum, macrogol
6.000.

Bondronats udseende og pakningssterrelse

De filmovertrukne tabletter er aflange og hvide til rahvide maerket L2/IT.
De fas i pakninger med 28 eller 84 tabletter. Ikke alle pakningsstarrelser
er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Roche Pharma AG, Emil-Barrel-Str. 1, D-79639 Grenzach-Wyhlen,
Tyskland

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

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Bondronat, skal De
henvende Dem til den lokale repraesentant:

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

Malta
(See United Kingdom)

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 o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

(Voir/siehe Belgique/Belgien)



Slovenija Tel: +421 - 2 52638201 Sverige

Roche farmacevtska druzba d.o.o Roche ABTel: +46 (0) 8 726 1200
Tel: +386 - 1 360 26 00 Suomi/Finland
Roche Oy United Kingdom
Slovenska republika Puh/Tel: +358 (0) 9 525 331 Roche Products Ltd.
Roche Slovensko, s.r.o. Tel: +44 (0) 1707 366000

066093-020102

Denne indleegsseddel blev senest godkendt juli 2011

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det europeaeiske Laegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/.



