Tabletovertreek: hypromellose, titandioxid, talcum, makrogol 6000
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

BONVIVA® 150 mg filmovertrukne tabletter
Ibandronsyre

P620087—-E

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

* Leegen har ordineret Bonviva til dig personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

* Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

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. Sé&dan skal du tage Bonviva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

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

Bonviva kan ophaeve knogletab ved at forhindre yderligere tab af
knogleveev 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 osteoporose
(knogleskorhed), fordi du har en oget risiko for knoglebrud.
Osteoporose er en udtynding og svaekkelse af knoglerne, som ofte ses

hos kvinder efter menopausen (overgangsalderen). | forbindelse med
menopausen opharer kvinders aeggestokke med at producere det kvindelige
hormon, astrogen, som hjeelper med at vedligeholde knoglerne.

Jo tidligere en kvinde nar menopausen, jo starre er risikoen for knoglebrud
ved osteoporose. Andre forhold som kan ege risikoen for knoglebrud er:
for lidt kalk og D-vitamin i kosten
rygning eller for meget alkohol
ikke nok gature eller anden vaegtbaerende aktivitet
osteoporose i familien

Mange mennesker med osteoporose har ingen symptomer. Hvis du ikke
har nogen symptomer ved du derfor ikke n@dvendigvis, at du har denne
sygdom. Osteoporosen medforer imidlertid at du lettere braekker dine
knogler ved fald eller hvis du slar dig. Et knoglebrud efter 50-ars alderen
kan veere tegn pa osteoporose. Osteoporose kan desuden medfere
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 dig til at fa mest ud af behandlingen.
Spis en varieret kost med et stort indhold af kalk og D-vitamin, ga ture
eller anden vaegtbeerende aktivitet, undga rygning og for meget alkohol.

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

Tag ikke Bonviva
hvis du er overfalsom (allergisk) over for ibandronsyre eller et af de
ovrige indholdsstoffer.

. hvis du har visse problemer med spiseraret, sasom indsnaevring
eller synkebesveer.

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

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

Giv ikke Bonviva til barn eller unge.

Veer ekstra forsigtig med at tage Bonviva

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

laegen:

* 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 forteelle din
tandlaege, at du er i behandling med Bonviva.



Der kan forekomme irritation, inflammation (beteendelse) 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,
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 leege.

Brug af anden medicin

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

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

* Acetylsalicylsyre og andre nonsteroide antiinflammatoriske
lzegemidler (NSAIDs) (inkl. ibuprofen, diclofenacnatrium og naproxen)
kan virke irriterende pa maven og tarmen. Bisphosphonater (som
Bonviva) kan virke pa samme made. Du skal derfor veere seerlig
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 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. Du ma drikke postevand, men
ingen andre drikkevarer (se 3. SADAN SKAL DU TAGE BONVIVA).

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

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Bonviva
Bonviva indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE BONVIVA

Tag altid Bonviva ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du 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 folge 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

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

* Veelg en manedsdato, sa det er let at huske. Du kan veaelge enten
den samme dato (som f.eks. den 1. i hver maned) eller den samme
dag (som f.eks. den forste sendag i hver maned) til indtagelsen af din
Bonvivatablet. Vaelg en dato som bedst passer til dine rutiner.

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

* Indtag Bonviva tabletten

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

* 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.

* |lobet af den folgende time (60 minutter) efter at du har indtaget
tabletten

* lig ikke ned: Hvis du ikke er oprejst (staende eller
siddende), kan noget af medicinen Igbe tilbage i
spiseroret

* spis ikke noget

» drik ikke noget (undtagen postevand, hvis du har brug for det)
* indtag ikke anden medicin

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

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

Fortsat indtagelse af Bonviva

Det er vigtigt, at du anvender Bonviva hver maned, sa lzenge lzegen
ordinerer det. Bonviva kan kun behandle osteoporose sa leenge du
fortsaetter med at tage det.

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

Fremkald ikke opkastning, og laeg dig ikke ned — dette kan medfore,
at Bonviva irriterer spiseroret.

Hvis du har glemt at tage Bonviva

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 nzeste planlagte dosis skal indtages:

Hvis din nzeste planlagte dosis skal tages efter kun 1 til 7 dage...

Du skal vente med at tage tabletten, indtil naeste planlagte dosis, hvor du
indtager tabletten som normalt. Derefter skal du fortseette med at tage én
tablet én gang om méaneden pa de planlagte dage, som du har markeret

i din kalender.

Hvis din nzeste planlagte dosis skal tages efter mere end 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 fortsaette med at tage én tablet én
gang om maneden pa de planlagte dage, som du 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 fglgende:

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

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

e Ikke almindelige: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter

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

. Meget sjeeldne: Forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

. Ikke kendt: Kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data.

Almindelige bivirkninger er halsbrand, mavebesveer, diarré, mave-
smerter og kvalme. Bonviva kan ogsa irritere spisergret, selvom du
normalt vil kunne undga det ved at tage tabletten som beskrevet i denne
indlzegsseddel. Hvis du far symptomer sasom staerke smerter i brystet,
staerke smerter efter at have spist eller drukket, sveer kvalme eller op-
kastning, skal du stoppe med at tage Bonviva og straks kontakte laegen.
Andre almindelige bivirkninger omfatter udsleet, muskelkramper, smerter i
muskler og led og hovedpine.

De inkluderer ogsa influenzalignende symptomer (esmhed og smerter,
folelse af ubehag og traethed), som normalt er milde, kortvarige og
forsvinder kort efter, du har taget den forste dosis. Det skulle derfor
veere muligt at fortsaette med at anvende Bonviva. Tal med din lsege hvis
bivirkninger er generende eller varer i lang tid.

Ikke almindelige bivirkninger er svimmelhed, rygsmerter og luftafgang fra
tarmen.

Sjeeldne bivirkninger er haevelse og klgen i ansigtet, leeberne og munden.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre eller du 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”.
Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrestes i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.
6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Bonviva indeholder:
Det aktive stof er ibandronsyre. Hver tablet indeholder 150 mg
ibandronsyre

De ovrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: lactosemonohydrat, povidon, mikrokrystallinsk cellulose,
crospovidon, stearinsyre, kolloidt vandfrit silica



