Ibandronsiure HEXAL® 3 mg/3 ml

Injektionslosung

Wirkstoff: Ibandronséure

Fachpersonal.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

lie gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
ittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

ser Packungsbeilage steht
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2. Was soliten Sie vor der Anwendung von Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml be-

achten?
3. Wie ist HEXAL 3 mg/3 ml
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
HEXAL 3 mg/3 ml

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ibandronséure
HEXAL 3 mg/3 ml und wofiir
wird es angewendet?

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate ge-
nannt werden. Es enthalt den Wirkstoff Ibandron-
saure.

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml kann dem Kno-
chenschwund entgegenwirken, indem bei den
meisten Frauen, die es anwenden, der weitere Ver-
lust von Knochen gestoppt wird und die Knochen-
masse zunimmt, auch wenn diese keinen Unter-
schied sehen oder spiiren. Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml kann helfen, das Risiko von Knochen-
briichen (Frakturen) zu senken. Es zeigte sich eine
Lendenwirbelbriichen, nicht aber an
Oberschenkelhalsbriichen.

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml wurde Ihnen
2ur Behanulung der postmenopausalen Osteo-
rose verschrieben, weil Sie ein erhdhtes Ri-
Gikofir Knochenbriiche habon. Do Osteoporose
ist eine Ausdiinnung und Schwéichung der Kno-
chen, die héufig bei Frauen nach den Wechseljah-
ren vorkommt. Im Verlauf der Wechseljahre stellen
die Eierstécke die Bildung des weiblichen Hor-
mons Ostrogen ein, das dazu beitrégt, das Kno-
chengeriist einer Frau gesund zu erhalten.

Je friher eine Frau in die Wechsel]ahre komml
desto groBer ist das Risiko v

Ihren Z&hnen bekommen, darunter lockere Zahne,
Schmerzen oder Schwellungen, nicht verheilende
Wunden oder ablaufendes Sekret im Mund. Diese
Probleme konnen Anzeichen einer Kieferknochen-
nekrose sei

Manche Menschen miissen besonders vorsichtig
sein, wenn sie Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml
anwenden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml anwenden,

« wenn Sie Nierenprobleme oder ein Nierenversa-
gen haben oder bereits hatten oder wenn bei
Ihnen eine Dialyse notwendig war oder wenn Sie
irgendeine andere Krankheit haben, die Ihre Nie-
ren betrifft.

« wenn Sie irgendwelche Stérungen des Mineral-
stoffwechsels haben (z. B. einen Vitamin-D-
Mangel).

+ Sie sollten wahrend der Anwendung von Iban-
dronséure HEXAL 3 mg/3 ml Calcium- und Vita-
min-D-Ergéinzungspraparate einnehmen. Falls
Ihnen dies nicht méglich ist, sollten Sie Ihren Arzt
informieren.

« wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt Ih-

at, Ihre
nahme einzuschrénken.

Flle von schwerwiegender, manchmal lebensbe-
drohlicher, allergischer Reaktion wurden bei Pati-
enten berichtet, die mit Ibandronséure intravends
behandelt wurden. Wenn bei Ihnen eines der fol-
genden Symptome auftritt, informieren Sie sofort
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal

bei Osteoporose. Andere Fakioren,dic das Fisiko
von Knochenbriichen erhéhen kénnen, sind:

ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der
Nahrung

Rauchen oder zu viel Alkohol

&in Mangel an Bewegung oder anderer kérperli-
cher Betatigun

« Osteoporose in der Familiengeschichte

Eine gesunde Lebensweise wird Ihnen dazu ver-
helfen, den gréBtmaglichen Behandlungserfolg zu

Engegefiihl im
Hals, Schwellung der Zunge, Schwindel, Ohn-
machtsgefiihl, Rétung oder Schwellung des Ge-
sichts, Hautausschlag, Ubelkeit und Erbrechen
(siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche

Ibandronszure HEXAL 3 mg/3 mi darf nicht an Kin-
der oder Jugendliche unter 18 Jahre verabreicht
werden.

al HEXAL

erZielen. Dies beinhaltet Ernéh-
rung, reich an Calcium und Vitamin D, Bewegung
oder andere kdrperliche Betatigung, nicht zu rau-

Was sollten sie vor der

von
3mg/3 ml zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-

chen und nicht zu viel Alkohol zu trinken.
2 sdure HEXAL 3 mgl3 ml be-
achten?

Ibandronsiure HEXAL 3 mg/3 ml darf
nicht angewendet werden,

mittel

Schwangerschaft und Stillzeit

Ibandronsaure HEXAL 3 mg/3 ml ist nur fir die An-
wendung bei Frauen nach der Menopause be-
stimmt und darf nicht von Frauen angewendet wer-
den, die noch Kinder bekommen kénnen. Wenden
Sie XAL 3 mg/3 ml nicht an,

Blut haben oder in der Vergangenhell Fation.
Bitte suchen Sie Ihren Arzt

wenn Sie schwanger sind oder stillen.

wenn Sie allergisch gegen
einen der in Abschnitt 6 genannten sonsngen
Bestandteile dieses Arzneimittels sin

Ver 0 i und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschine

Sie konnen fahren und Maschvnen bedienen, da
erwartet wird, dass Ibandronséure HEXAL

und i
Nach der Markteinfiihrung wurde sehr selten tiber
eine Nebenwirkung, die sogenannte Kieferkno-

3 mg/3 mi Ihre die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen nicht beeintréichtigt.

des Kiefers),
bei Patienten berichtet, die mit Ibandronséure bei
Osteoporose behandelt wurden. Eine Kieferkno-
chennekrose kann auch noch nach Beendigung
der Behandlung auftreten.

Es st wichtig zu versuchen die Entstehung einer

Kieferknochennekrose zu verhindern, da diese Er-
istund

schwer behandelt werden kann. Um das Risiko fir

ntstehung einer Kieferknochennekrose zu ver-

tingern, sollten Sie bestimmte Vorsichtsmanah-

men ergreifen.

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie das
medizinische Fachpersonal, falls:
« Sie Probleme mit Ihrem Mund oder Ihren Zahnen
ben, zum Beispiel schlechte Zahne, Zahn-
fleischerkrankungen oder wenn bei Ihnen ein
Zahn gezogen werden muss
« Sie nicht regelmaBig Kontrol-

aure HEXAL 3 mg/3 ml enthalt
Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis
(3 mi), d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

Wie ist Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml Injektionslosung betragt:
3mg (1 Fertigspritze) 1-mal alle 3 Monate.

Die Injektion sollte intravenés von einem Arzt oder
qualwlz\enem/geschultem mediziischem Fac

le gehen oder schon linger keine zahnérztliche
Kontrolluntersuchung mehr bei Ihnen durchge-
fiihrt wurde

« Sie rauchen (da dies das Risiko fiir Zahnproble-
me erhohen kann)

* Sie nder Vergangenhelt beris it einem -

Behandiung oder Vorbeuigung von Knochaner.
krankungen)

« Sie sogenannte Kortikosteroide (darumer Pred-
nisolon oder Dexamethason) einnehmen

« Sie Krebs haben

Ihr Arzt wird Sie méglicherweise auffordern, eine
zahnérztliche Untersuchung durchfiihren zu las-
sen, bevor Sie die Behandlung mit Ibandronsaure
HEXAL 3 mg/3 ml beginnen.

Wahrend der Behandiung miissen Sie auf eine gute

Zahneputzen) und regelméig zahnarztliche Kont-
rolluntersuchungen durchfiihren lassen. Wenn Sie

d: itzt. Wenn Siein Be-
handlung sind oder sich einem zahnérztiichen Ein-
griff unterziehen miissen (2. B. wenn ein Zahn ge-
zogen werden muss), informieren Sie Ihren Arzt
{iber diese Behandlung und teilen Sie Ihrem Zahn-
arzt mit, dass Sie mit Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml behandelt werden.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt und Ihren
Zahnarzt, wenn Sie Probleme mit Ihrem Mund oder

die Injektion nicht selbit.

Die Injektionsidsung darf nur in die Vene injiziert
werden und nicht irgendwo sonst in den Korper.

Weitere
3mg/3 ml
Um den gréBtméglichen Behandlungserfolg zu er-
zielen, ist es wichtig, dass Sie die Injektionen alle
3 Monate erhalten, solange Ihr Arzt sie Ihnen ver-
schreibt. Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml kann nur
solange wirken, wie Sie die Behandlung erhatten,
auch wenn es fiir Sie nicht méglich ist, einen Un-
terschied zu sehen oder zu fiihlen.

von

Sie sollten auch Calcium- und Vitamin-D-Ergan-
zungspraparate einnehmen, wie von Ihrem Arzt
empfohlen.

Wenn Ihnen Ibandronsure HEXAL 3 mg/3 m
schon 5 Jahre lang verabreicht wurde, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, ob die Anwendung fortgesetzt
werden soll

Wenn eine zu groBe Menge von Ibandron-
séure HEXAL 3 mg/3 ml angewendet wur-
d

e
Sie kénnen niedrige Blutspiegel von Calcium,
Phosphor oder Magnesium entwickeln. Ihr Arzt
kann Schritte unternehmen, um solche Verande-
rungen zu korrigieren, und Ihnen eine Injektion ver-
abreichen, die diese Mineralstoffe enthat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn eine von
re HEXAL 3 mg/3 ml

wurde

Abt.

teInjektion sobald wie moglich zu erhalten. Danach
sollten Sie die Injektionen wieder alle 3 Monate er-
halten, ausgehend vom Datum der letzten Injektion.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie all ttel kann tte
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei 1edem
auftreten miissen.

Infor

en Sie umgehend das medizinische

gen bemerken -
sofort eine

bendtigen méglicherweise

D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informati
nen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestelit werden.

Wie ist Ibandronséure HEXAL
3 mg/3 ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Filr dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
erforderlich.

Senen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

Schwellung von Gesicht, Lippen, Zun-
3 und Rachan, aimhargenend mi Atembe-
schwerden

anhaltende Augenschmerzen und -entzindun-
en

g

neu auftretende Schmerzen, Schwache oder
Beschwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leis-
te. Sie haben eventuell ein friihes Anzeichen ei-
nes méglichen, untypischen Oberschenkelkno-
chenbruches.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

« Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder
Kiefer. Sie haben eventuell frihe Anzeichen
schwerwiegender Kieferprobleme (Nekrose [to-
tes Knochengewebe] im Kieferknochen).

. lebensbe-

erlict

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf der Fertigspritze nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Person, welche die Injektion verabreicht, solite
nicht bendtigte Losung verwerfen und die benutz-
te Fertigspritze und Injektionsnadel in einem ent-
sprechenden Abfallbehater entsorgen.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml
enthalt

Der Wirkstoff ist Ibandronséure.

drohliche,  allergische Reaktion ~(sihe
Abschnitt 2)

schwerwiegende Hautreaktionen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen Oh-
renschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder
eine Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten
Anzeichen fir eine Schadigung der Knochen im

sein.

ine Fertigspritze enthélt 3 my in
3 ml Losung (entsprechend 3,375 mg Mononatri-
umibandronat 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensdure-Monohydrat, Natriumchlorid, Natri-
umhydroxid zur pH-Wert-Einstellung, Salzsaure zur
pH Ei llung, Wasser fir Inje

Andere mégliche

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen)

« Kopfschmerzen

« Magen- oder Bauchschmerzen (moglicherweise
wegen einer Entziindung im Magen-Darm-
Trakt), Magenverstimmung, Ubelkeit, Durchfall
oder Verstopfung

« Schmerzen in Muskeln, Gelenken oder im Ri-

HEXAL 3 mg/3 ml
aussieht und Inhalt der Packung
Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml ist eine Kiare,
farblose Losung in einer Fertigspritze. Jede Ferti
spritze enthalt 3 ml Lésung.

Ibandronsaure HEXAL 3 mg/3 ml ist in Packungen
mit 1 Fertigspritze mit Backstop und 1 Injektions-
nadel erhltiich.

en
Gefilhl der Midigkeit und
Grippe-ahnliche Symptome, einschlieflich Fie-

. un Unwohlsein, Kno-

Hexal AG

chenschmerzen und Muskel- und Gelenk-
schmerzen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal, wenn eine
dieser Sie stark

25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
il: m

oder léinger als ein paar Tage andauert
* Hautausschlag

‘Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Venenentzundun

« Schmerzen oder Verletzungen an der Injektions-
stelle

Beschwerden bedingt durch einen niedrigen
Ca\c\umsplege\ im Blut (Hypoka\zam\e) ein-

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-

schlieBlict
und/oder in kribbeindos Gefuni in don Fingern
oder um den Mund

Knochenschmerzen

Gefiihl der Schwiche

* Asthmaanféle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)
« Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bulgarien:  Ibandronat Acid Sandoz 3 mg/3 mi
solution for injection

Osterreich:  Ibandronséure Sandoz 3 mg Injekti-
onslsung

Polen: Ibandronic Acid Sandoz

Ungam:  Ibandronsav Sandoz 3 mg/3 m olda-
tos injekcid

Vereinigtes  Ibandronic Acid Sandoz 3 mg/3 ml

Konigreich: ~solution for injection

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Mai 2023.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

mittels (Fachinformation).

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Beachten Sie bitte fiir weitere Informationen die Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-

injiziert werden

chung wichtig,

von HEXAL 3 mg/3 ml
Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml soll alle 3 Monate intravends Uber eine Dauer von 15-30 Sekunden

Die Lésung kann Reizungen hervorrufen, deshalb ist eine strikte Einhaltung der intravensen Verabrei-
Wenn Sie versehentlich in das die Vene umgebende G
Patienten zu lokalen Irritationen, Schmerz und Entziindung an der Injektionsstelle fiihren.

ewebe injizieren, kann dies bei

| darf nicht mit Calci

Ca\mumheparm} oder anderen intravends zu verabreichenden Arzneimitteln gemischt werden. Wenn

Ioandronsure HEXAL 3 mg/3 ml Gber einen vorhandenen Infusionsschiauch verabreicht wird, solite
auf

haltigen L6sungen (wie Ringer-Laktat-Lsung,

selosung beschrankt werden.

Vergessene Dosis:

geplant werden.

Uberdosierung:
Es gibt keme spezmsche Information zur

Wenn eine Dosis vergessen wurde, sollte die Injektion sobald wie méglich verabreicht werden. Danach
soliten die vorgesehenen Injektionen wieder alle 3 Monate nach dem Termin der letzten Injektion ein-

oder 50 mg/mi (5 %) Gluco-

3mg/3m

siner ( i mit HEXAL

B: d meser

pokalzAmi

kann eine| mlravenos

Oberdosis2u y-

Allgemeine Hinweise:

Tihren, In schwérwisgenden Falen kann eng Inraventse feson entsprechender Dosen Ca\c\umg\u'
conat, Kalium- oder Natriumphosphat und Magnesiumsulfat nétig werden.

nen,

Ibandronséure HEXAL 3 mg/3 ml kann wie andere intravends verabreichte Bisphosphonate eine vorii-
bergehende Abnahme der Serum-Calcium-Werte verursachen.

Bavor mitiner rjsktonstheraple it Ibandronszure HEXAL 3 mg/3 ml begonnen wird, solten die Pa-
tienten auf eine des Knochen- und Mine-
Taltoffwechssle unterauchtLncwirksam behandlt werden. Ene ausreionends Einnahme von Galcium
und Vitamin D it bei allen Patienten wichtig, daher missen alle Patienten erganzend Calcium und Vi-
tamin D erhalten.

Patienten mit Begleiterkrankungen oder die Arzncimitel anwenden, die potenziele Nebenwirkungen

auf die Niere haben, sollten wahrend der Praxis regel-
méig iberwacht werden.
Nicht benstigte igspritze und die solten den

nationalen Anvovdemngen emsmgl werden:

50102005 5003418



