CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
kwas ibandronowy

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci

o Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ibandronic Acid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Accord
Jak stosowac lek Ibandronic Acid Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ibandronic Acid Accord

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Ibandronic Acid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ibandronic Acid Accord zawiera substancj¢ czynng kwas ibandronowy. Nalezy do grupy lekow,
zwanych bisfosfonianami.

Lek Ibandronic Acid Accord jest stosowany u dorostych w przypadku, gdy u pacjenta stwierdzono

raka piersi, ktory przerzucit si¢ do ko$ci (zwany ,,przerzutami do kosci”).

e Pomaga zapobiega¢ ztamaniom kostnym

o Pomaga zapobiegaé powiktaniom kostnym, wymagajacym leczenia chirurgicznego lub
napromieniania

Lek Ibandronic Acid Accord moze by¢ rowniez przepisany w przypadku podwyzszonego stezenia
wapnia we krwi spowodowanego nowotworami.

Dziatanie leku Ibandronic Acid Accord polega na hamowaniu zwigkszonej utraty wapnia z kosci. To
zapobiega ostabieniu kosci.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Accord

Kiedy nie stosowa¢é leku Ibandronic Acid Accord

o jesli pacjent ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
o jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowalo mate stezenie wapnia w surowicy

Nie przyjmowac leku w przypadku, gdy wystepowal ktérykolwiek z wymienionych powyzej
objawow. Przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Accord nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg w razie watpliwos$ci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Po wprowadzeniu kwasu ibandronowego do obrotu zgtaszano wystgpowanie bardzo rzadkiego
dziatania niepozgdanego zwanego martwicg kosci szczeki lub zuchwy (obumarcie tkanki kosci
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szczekowych) U pacjentdw przyjmujacych kwas ibandronowy w leczeniu choréb nowotworowych.
Martwica kosci szczeki lub zuchwy moze takze wystapi¢ po zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie prob zapobiegania martwicy kosci szczeki lub zuchwy, poniewaz jest to stan
bolesny i moze by¢ trudny do leczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko jej wystapienia nalezy przestrzegac
pewnych $rodkow ostroznosci.

Przed podjgciem leczenia nalezy poinformowacé lekarza lub pielggniarke (fachowy personel

medyczny), jesli pacjent:

o ma problemy zwigzane z jama ustng lub z¢gbami, np. kiepski stan zdrowia jamy ustnej, choroba
dziaset, lub planuje ekstrakcje zeba,

o nie jest objety rutynowa opieka stomatologiczng lub ostatnie kontrolne badanie stomatologiczne
odbyt dtuzszy czas temu,

o pali tyton (poniewaz moze to zwigkszac ryzyko problemow z zgbami),

o byt wczesniej leczony lekiem z grupy bisfosfoniandéw (stosowanym w leczeniu chorob kosci lub

im zapobieganiu),

przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (np. prednizolon lub deksametazon),
o cierpi na nowotwor ztosliwy.

Przed rozpoczeciem leczenia kwasem ibandronowym lekarz moze poprosi¢ pacjenta o zgtoszenie si¢
na badanie stomatologiczne.

Podczas leczenia nalezy wlasciwie dba¢ o higieng jamy ustnej (m.in. regularne szczotkowacé zgby) i
zglaszac¢ si¢ na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Pacjenci noszacy protezy zgbowe
powinni upewni¢ sig, ze sg one dobrze dopasowane. Jesli pacjent jest w trakcie leczenia
stomatologicznego lub ma wyznaczony zabieg stomatologiczny (np. ekstrakcje zgba), powinien
poinformowac¢ lekarza prowadzacego o leczeniu stomatologicznym a lekarza-stomatologa, o leczeniu
kwasem ibandronowym.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzgcym i stomatologiem, jesli u pacjenta
wystapia jakiekolwiek dolegliwo$ci w obrgbie jamy ustnej lub zebow, np. obluzowanie z¢bow, bol lub
obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, poniewaz moga one by¢ objawami
martwicy kosci szczgki lub zuchwy.

Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem leku Ibandronic Acid
Accord:

o jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na inne bisfosfoniany

o w przypadku duzego lub matego st¢zenia witaminy D, wapnia lub innego zaburzenia przemiany

mineralnej
o w przypadku wystepowania choroby nerek
o jesli pacjent ma problemy z sercem i lekarz zalecit, aby ograniczy¢ spozycie ptynow.

Przypadki powaznych, czasem $miertelnych, reakcji alergicznych odnotowano w grupie pacjentéw
leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie.

Jezeli u pacjenta wystapi jeden z nastepujacych objawow: duszno$é/trudnosci w oddychaniu, uczucie
sciskania w gardle, obrzek jezyka, zawroty gtowy, uczucie utraty §wiadomosci, zaczerwienienie lub
obrzek twarzy, wysypka na ciele, nudnosci i wymioty, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
pielegniarke (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Ibandronic Acid Accord u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Inne lekow leki i Ibandronic Acid Accord
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Ibandronic Acid Accord moze wptywaé



na dziatanie innych lekéw. Tak samo, inne leki mogg modyfikowa¢ dziatanie leku Ibandronic Acid
Accord.

W szczegdlnos$ci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje antybiotyk z
grupy ,,aminoglikozyddw”, np. gentamycyng. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas
rownoczesnego stosowania aminoglikozydow i leku Ibandronic Acid Accord, gdyz moga powodowac
obnizenie stgzenia wapnia we Krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowac¢ leku Ibandronic Acid Accord u kobiet w ciazy lub planujacych zajécie w ciazg oraz u
kobiet karmigcych piersig. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz lek Ibandronic Acid Accord nie ma
wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddéw i1 obstugi urzadzen
mechanicznych. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent chce prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac
maszyny lub urzadzenia w ruchu.

Stezenie sodu w leku wynosi ponizej 1 mmol (23 mg) w jednej dawce, co praktycznie mozna
potraktowac jako brak zawartosci sodu.

3. Jak stosowac lek Ibandronic Acid Accord

Stosowanie leku

o Lek Ibandronic Acid Accord podawany jest przez lekarza lub personel medyczny, ktéry ma
do$wiadczenie w leczeniu raka

o Lek Ibandronic Acid Accord podawany jest w postaci wlewu dozylnego

Lekarz moze zleca¢ regularnie badania krwi podczas leczenia lekiem Ibandronic Acid Accord.
Badania s3 wykonywane, aby upewnic¢ sig, ze dawka leku Ibandronic Acid Accord jest wlasciwa.

Ile leku nalezy przyjaé

Lekarz okresli ilo$¢ leku Ibandronic Acid Accord, jaka pacjent bedzie otrzymywal w zaleznosci od
choroby.

Jesli u pacjenta stwierdzono raka piersi z przerzutami do kosci, zalecana dawka to 6 mg co

3-4 tygodnie, w postaci wlewu dozylnego trwajacego nie krocej niz 15 minut.

Jesli z powodu nowotworu wystepuje zwigkszone st¢zenie wapnia we krwi, zalecana pojedyncza
dawka to 2 mg lub 4 mg, zaleznie od ciezkosci choroby. Lek nalezy poda¢ w postaci wlewu dozylnego
trwajgcego ponad dwie godziny. Powtorzenie dawki moze by¢ rozwazane w przypadku
niedostatecznej skutecznosci leczenia lub nawrotu choroby.

Lekarz moze dostosowaé¢ dawke i czas trwania wlewu, jesli pacjent ma chore nerki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z

powaznych objawow niepozadanych - moze wystapi¢ konieczno$¢ natychmiastowego podania
lekow:



Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 osob):

o przewlekty bol i zapalenie oczu

o nowy bol, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Mogg
wystapi¢ wezesne objawy wskazujace na mozliwos$¢ nietypowych ztaman kosci udowe;.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 0séb)

o bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki lub zuchwy. Moga wystapi¢ wezesne objawy
powaznych problemoéw w obrgbie szczeki lub zuchwy (martwica (martwa tkanka kostna) w
kosci szczeki lub Zzuchwy).

o Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy zglosi¢ ten
fakt lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

o swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, wraz z trudno$ciami w oddychaniu. Moze to
swiadczy¢ o wystgpieniu ciezkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu, reakcji alergicznej (patrz
punkt 2)

o cigzkie niepozadane reakcje skorne

Czestos¢ nieznana (czestos¢, ktorej nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):
. atak astmy

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 0sob)

o objawy grypopodobne w tym gorgczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmegczenie,
bol kosci i pobolewania migsni oraz stawow. Te objawy zwykle ustgpuja w ciggu kilku godzin
lub dni. Nalezy porozmawiac z pielegniarkg lub z lekarzem, jesli jakikolwiek z objawow stanie
si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz kilka dni

wzrost temperatury ciata.

bole zotadka lub brzucha, niestrawnos¢, nudno$ci, wymioty lub biegunka (luzne stolce)
male stezenie wapnia i fosforanéw we krwi

zmiany w wynikach badan krwi, takich jak gamma glutamylotransferazy, kreatyniny
zaburzenia rytmu serca zwane ,,blokiem odnogi pgczka Hisa”,

b6l ko$ci lub miesni

boéle glowy, zawroty glowy, uczucie ostabienia

uczucie pragnienia, bol gardta, zaburzenia w odczuwaniu smaku

obrzeki nog lub stop

boéle stawowe, zapalenie stawow lub inne problemy dotyczace stawow

zaburzenia czynnosci przytarczyc

stluczenia

zakazenia

zaburzenia wzroku zwane zaémag

problemy skorne

problemy dotyczace zgbow.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 0s6b)

. drzenia, dreszcze

o niska temperatura ciata (hipotermia)

o zaburzenia w naczyniach krwiono$nych mézgu (zaburzenia mézgowo-naczyniowe), takie jak
udar mézgu lub krwawienie w mozgu.

o zaburzenia sercowo-naczyniowe (w tym kotatanie serca, zawal serca, nadcisnienie tetnicze,

zylaki)

zmiany w wynikach badan morfologii krwi (anemia)

zwickszenie st¢zenia fosfatazy alkalicznej we krwi

zatrzymanie ptynu i obrzek (obrzek limfatyczny)

ptyn w ptucach

problemy dotyczace zotadka takie jak, zapalenie Zotadka i jelit lub zapalenie zotadka

kamienie zotciowe



niemoznos$¢ oddania moczu, zapalenie pecherza

migrena

nerwobdle, zaburzenia korzonkéw nerwowych

gluchota

zwigkszona wrazliwo$¢ na dzwiek, zmiany smaku, wechu
trudnosci w przetykaniu

owrzodzenie jamy ustnej, obrzgk warg, (,,zapalenie warg”), pleSniawki
swiad lub dretwienie wokot ust

bol w okolicy miednicy, uptawy, $wiad lub bol pochwy
rozrost skory zwany ,.tagodnym nowotworem skory”

utrata pamigci

zaburzenia snu, Igk, chwiejnos¢emocjonalna, zmiany nastroju
wysypka skérna

wypadanie wlosow

b6l lub zranienie w miejscu podania

utrata masy ciata

o torbiel nerkowa (woreczek wypetniony ptynem w nerce).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ibandronic Acid Accord

o Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
oraz na etykiecie po EXP. Data waznosci oznacza ostatni dzien miesigca

o Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego

Po rozcienczeniu

Chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu
lub 5% roztworze glukozy wykazano w temperaturze od 25°C i 2-8°C przez 36 godziny.

Jezeli roztwor nie jest podany od razu, za czas oraz warunki przechowywania przed podaniem
odpowiedzialno$¢ ponosi osoba podajaca lek. Okres przechowywania nie powinien by¢ zwykle
dtuzszy niz 24 godziny w temp. od 2°C do 8°C, nawet jesli roztwor zostat rozcienczony

w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach jalowych.

Nie stosowac tego leku jesli roztwor nie jest przezroczysty lub zawiera widoczne
czastki state.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ibandronic Acid Accord

o Substancjg czynna jest kwas ibandronowy.
Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Jedna fiolka z 2 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 2 mg kwasu
ibandronowego (w postaci 2,25 mg sodu ibandronianu jednowodnego)
Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Jedna fiolka z 6 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 6 mg kwasu
ibandronowego (w postaci 6,75 mg sodu ibandronianu jednowodnego)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, tréjwodny octan sodu, lodowaty kwas octowy oraz woda
do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Accord i co zawiera opakowanie
Ibandronic Acid Accord jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jalowy).
Bezbarwny, przejrzysty roztwor.

Lek jest dostarczony we fiolkach szklanych (typu 1) zamykanych korkiem z gumy i aluminiowym
uszczelnieniem z kapslem typu flip-off.

Ibandronic Acid Accord 2 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Kazda fiolka zawiera 2 ml koncentratu. Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Ibandronic Acid Accord 6 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Kazda fiolka zawiera 6 ml koncentratu. Lek jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 1, 5 lub
10 fiolek. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2023

Inne zr6dla informacji
Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie: Zapobieganie powiklaniom kostnym u pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do
kosci

Zalecang dawka w zapobieganiu powiktaniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do
kosci jest 6 mg podawane dozylnie co 3-4 tygodnie. Dawke nalezy poda¢ we wlewie w czasie nie
krotszym niz 15 minut.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentow z tagodna niewydolnosciag nerek (CLcr >50 i <80 ml/min) nie jest konieczne
korygowanie dawki. U pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cig nerek (CLcr >30 i <50 ml/min) lub
cigzka niewydolnosciag nerek (CLcr <30 ml/min) leczenie skierowane na prewencj¢ zdarzen kostnych
w przebiegu raka piersi z przerzutami do kos$ci nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleconym ponizej
dawkowaniem:



Klirens kreatyniny

i b rr 1 - 2
(ml/min) Dawkowanie Objetos¢ wlewu™ I czas

6 mg (6 ml koncentratu do

50 <ClLcr <80 sporzadzania roztworu do 100 ml / 15 minut
infuzji)
4 mg (4 ml koncentratu do

30 <CLcr<50 sporzadzania roztworu do 500 ml /1 godzing
infuzji)
2 mg (2 ml koncentratu do

<30 sporzadzania roztworu do 500 ml /1 godzing
infuzji)

10,9% roztwor chlorku sodu lub 5% roztwér glukozy

2 Podawanie co 3 do 4 tygodni

Nie badano stosowania 15-minutowego wlewu u pacjentow z rakiem z CLcr < 50 ml/min.

Dawkowanie: Leczenie hiperkalcemii spowodowanej choroba nowotworowg

Lek Ibandronic Acid Accord w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji podawany
jest zazwyczaj w warunkach szpitalnych. Dawka leku okre$lana jest przez lekarza, ktory bierze pod
uwage ponizsze czynniki.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ibandronic Acid Accord pacjenta nalezy odpowiednio nawodnic¢
roztworem chlorku sodowego o stgzeniu 9 mg/ml (0,9%). Nalezy wzigé¢ pod uwage zarowno stopien
nasilenia hiperkalcemii, jak i rodzaj nowotworu. U wigkszosci pacjentéw z nasilong hiperkalcemia
(stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albumin * >3 mmol/l lub >12 mg/dl)
wystarczajacg dawka pojedyncza jest dawka 4 mg. U pacjentdw z umiarkowang hiperkalcemig
(stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stezenie albumin < 3 mmol/l lub < 12 mg/dl) dawka
skuteczna wynosi 2 mg. Najwigksza stosowang w badaniach klinicznych dawka byto 6 mg, lecz
zastosowanie takiej dawki nie zwigksza skutecznos$ci leczenia.

*Nalezy zauwazyc¢, ze stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stgzenie albumin obliczane jest
W nastgpujacy sposob:

Stezenie wapnia w surowicy = Stezenie wapnia w surowicy (mmol/l) — [0,02 X
skorygowane o stezenie albumin stezenie albumin (g/1)] + 0,8
(mmol/l)

lub
Stezenie wapnia w surowicy = Stezenie wapnia w surowicy (mg/dl) + 0,8 x [4 —
skorygowane o stezenie albumin stezenie albumin (g/dl)]
(mg/dl)

Aby stezenie wapnia w surowicy skorygowane o stgzenie albumin wyrazone w mmol/I
przeliczy¢ na mg/dl, nalezy warto§¢ w mmol/l pomnozy¢ przez 4.

W wigkszosci przypadkow podwyzszone stgzenie wapnia w surowicy moze ulec obnizeniu do
warto$ci prawidtowych w ciagu 7 dni. Mediana czasu do nawrotu hiperkalcemii (ponowne
zwiekszenie stezenia wapnia w surowicy skorygowanego o stezenie albumin w surowicy do wartosci
powyzej 3 mmol/l) po podaniu dawek 2 mg i 4 mg wynosita 18-19 dni. Po podaniu dawki 6 mg
mediana czasu do nawrotu wynosita 26 dni.

Sposob i droga podania
Lek Ibandronic Acid Accord w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy

podawac we wlewie dozylnym.

W tym celu nalezy przygotowac zawartos$¢ fiolki w nastepujacy sposob:



o zapobieganie incydentom ze strony uktadu kostnego u pacjentow chorych na raka piersi z
przerzutami do kosci — doda¢ do 100 ml izotonicznego roztworu chlorku sodu lub 100 mi
5% roztworu glukozy; sporzadzony w ten sposob roztwor podawac przez co najmniej 15 minut.
Patrz rowniez powyzej dawkowanie leku u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

o leczenie hiperkalcemii wywotanej nowotworem — doda¢ do 500 ml izotonicznego roztworu
chlorku sodu lub 500 ml 5% roztworu glukozy i podawac przez 2 godziny.

Uwaga:

W celu uniknigcia potencjalnych niezgodno$ci, lek Ibandronic Acid Accord w postaci koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji mozna miesza¢ wylacznie z izotonicznym roztworem chlorku
sodowego lub z 5% roztworem glukozy. Roztworéw zawierajacych wapn nie nalezy mieszaé z lekiem
Ibandronic Acid Accord w postaci koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji.

Rozcienczone roztwory przeznaczone sa do jednorazowego uzycia. Nalezy uzywaé wylacznie
przejrzystych roztwordw, bez obecnosci czastek.

Zaleca sig, aby po rozcienczeniu produkt zostat natychmiast uzyty (patrz punkt 5 tej ulotki ”Jak
przechowywac¢ lek Ibandronic Acid Accord”).

Ibandronic Acid Accord koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji powinien by¢ zawsze
podawany w postaci infuzji dozylnej. Nalezy zawsze upewnic si¢, ze produkt Ibandronic Acid Accord
w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji nie jest podawany dotetniczo, jak rowniez
poza zyle, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

Czestos¢ podawania
W celu leczenia hiperkalcemii spowodowanej nowotworem, lek Ibandronic Acid Accord w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji podaje si¢ zazwyczaj w pojedynczym wlewie.

W celu zapobiegania powiktaniom kostnym u chorych na raka piersi z przerzutami do kosci, infuzje
leku Ibandronic Acid Accord powtarzane sg w odstepach 3-4 tygodniowych.

Czas trwania leczenia

U ograniczonej liczby chorych (50 pacjentéw) podano drugi wlew leku z powodu hiperkalcemii.
Powtorne leczenie moze by¢ rozwazane w przypadku nawracajacej hiperkalcemii lub w razie
niedostatecznej skutecznosci dotychczasowego leczenia.

U chorych na raka piersi z przerzutami do kosci wlewy leku Ibandronic Acid Accord powinny by¢
podawane co 3-4 tygodnie. W badaniach klinicznych leczenie kontynuowano przez okres do
96 tygodni.

Przedawkowanie

Jak dotad brak jest doswiadczen zwigzanych z ostrym zatruciem lekiem Ibandronic Acid Accord w
postaci koncentratu do sporzadzania roztworow do infuzji. Poniewaz w badaniach przedklinicznych z
zastosowaniem duzych dawek wykazano, ze nerki i watroba sg narzadami szczeg6lnie narazonymi na
dziatanie toksyczne leku, nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek i watroby.

W przypadku wystgpienia istotnej klinicznie hipokalcemii (bardzo mate st¢zenia wapnia w surowicy),
nalezy ja skorygowac przez dozylne podanie glukonianu wapnia.



