Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ibandronsaure dura 150 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ibandronsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, den sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ibandronséure dura und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ibandronséure dura beachten?
Wie ist Ibandronséure dura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ibandronséure dura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o wh =

WAS IST IBANDRONSAURE DURA UND WOFUR WIRD ES

ANGEWENDET?

Ibandronséure dura gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Bisphosphonate. Es enthalt den Wirkstoff Ibandronsaure.

Ibandronséure dura kann dem Knochenschwund entgegenwirken, indem bei den
meisten Frauen, die es einnehmen, der weitere Verlust von Knochen gestoppt
wird und die Knochenmasse zunimmt, auch wenn diese keinen Unterschied
sehen oder spuren. Ibandronséure dura kann helfen, das Risiko von
Knochenbriichen (Frakturen) zu senken. Es zeigte sich eine Abnahme an
Lendenwirbelbriichen, nicht aber an Oberschenkelhalsbrichen.

Ibandronséure dura wurde lhnen zur Behandlung der postmenopausalen
Osteoporose verschrieben, weil Sie ein erhohtes Risiko fiir
Knochenbriiche haben. Die Osteoporose ist eine Ausdiinnung und
Schwachung der Knochen, die haufig bei Frauen nach den Wechseljahren
vorkommt. Im Verlauf der Wechseljahre stellen die Eierstocke die Bildung des



weiblichen Hormons Ostrogen ein, das dazu beitragt, das Knochengeriist einer
Frau gesund zu erhalten.

Je friiher eine Frau in die Wechseljahre kommt, desto groRer ist das Risiko von
Knochenbriichen bei Osteoporose.

Andere Faktoren, die das Risiko von Knochenbriichen erhdhen konnen, sind:

- ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der Nahrung

- rauchen oder zu viel Alkohol

- ein Mangel an Bewegung oder anderer korperlicher Betatigung

- Osteoporose in der Familiengeschichte

Zusatzlich wird Ihnen eine gesunde Lebensweise dazu verhelfen, den
grotmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen. Dies beinhaltet:

- eine ausgewogene Ernahrung, reich an Calcium und Vitamin D,

- Bewegung oder andere korperliche Betatigung,

- nicht zu rauchen und nicht zu viel Alkohol zu trinken.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON IBANDRONSAURE DURA
BEACHTEN?

Ibandronséure dura darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ibandronsdure oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie bestimmte Probleme mit lhrer Speiserdhre haben, wie eine
Einengung oder Schwierigkeiten beim Schlucken.

- wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens eine Stunde (60 Minuten) lang
zu stehen oder aufrecht zu sitzen.

- wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben oder in der
Vergangenheit hatten. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Manche Menschen missen besonders vorsichtig sein, wahrend sie

Ibandronséure dura einnehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Ibandronséure dura einnehmen,

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

- wenn lhre Nieren nicht normal arbeiten.

- wenn Sie in der Vergangenheit Probleme mit Ihrer Speiserohre hatten.
Beispielsweise wenn Sie Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken
von Nahrung hatten oder wenn Ihnen bereits friiher einmal mitgeteilt wurde,
dass Sie einen Barrett Osophagus haben (eine Erkrankung mit
Veranderungen der Zellen, die den unteren Teil der Speiserohre
auskleiden).

- wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind, sich einem zahnarztlichen
Eingriff unterziehen oder wissen, dass Ihnen ein Eingriff bevorsteht teilen
Sie lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Ibandronsaure behandelt werden.
Wenn Sie Krebs haben, teilen Sie dies lhrem Zahnarzt ebenfalls mit.



Reizung, Entziindung oder Geschwrbildung in der Speiserdhre, oft mit
Symptomen wie starken Schmerzen im Brustkorb, starken Schmerzen beim
Schlucken von Speisen und/oder Getranken, starker Ubelkeit oder Erbrechen
kénnen auftreten, vor allem wenn Sie nicht ein volles Glas Wasser getrunken
und/oder Sie sich innerhalb einer Stunde nach der Einnahme von
Ibandronséure hingelegt haben. Wenn Sie diese Symptome entwickeln,
brechen Sie die Einnahme von Ibandronséure dura ab und nehmen Sie sofort
Kontakt mit Inrem Arzt auf (siehe Abschnitt 3).

Kinder und Jugendliche
Ibandronséure dura darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre
verabreicht werden.

Einnahme von Ibandronséure dura zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Besonders bei:

- Erganzungspraparaten, die Calcium, Magnesium, Eisen oder Aluminium
enthalten, da diese die Wirkung von Ibandronsaure moglicherweise
beeinflussen kdnnen.

- Acetylsalicylsaure und anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDs), da diese den Magen und den Darm reizen konnen.
Bisphosphonate (wie Ibandronsaure) kénnen dies auch bewirken. Deshalb
seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Schmerzmittel oder
Entzindungshemmer gleichzeitig mit Ibandronsdure einnehmen. (Zu den
NSAIDs gehéren auch Ibuprofen, Diclofenac-Natrium und Naproxen.)

Warten Sie 1 Stunde nach der Einnahme lhrer monatlichen Ibandronséure
dura Tablette, bevor Sie irgendein anderes Arzneimittel einnehmen,
einschlieBlich Magen-Darm-Tabletten, Calcium- oder Vitaminpraparaten.

Einnahme von Ibandronséure dura zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Ibandronséure dura darf nicht zusammen mit Speisen eingenommen
werden. Ibandronséure dura ist weniger wirksam, wenn es zusammen mit
Nahrung eingenommen wird.

Sie konnen Wasser, aber keine anderen Getranke zu sich nehmen.

Warten Sie nach der Einnahme von Ibandronséure dura 1 Stunde, bevor Sie
wieder Nahrung und Getranke einnehmen (siehe 3. WIE IST
IBANDRONSAURE DURA EINZUNEHMEN?).

Schwangerschaft und Stillzeit:

Ibandronséure dura ist nur fir die Anwendung bei Frauen nach der Menopause
bestimmt und darf nicht von Frauen angewendet werden, die noch Kinder
bekommen kdnnen.

Nehmen Sie Ibandronséure dura nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Sie konnen fahren und Maschinen bedienen, da erwartet wird, dass
Ibandronséure dura keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Ibandronséure dura:enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Ibandronséure dura erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen oder
verdauen konnen (wenn Sie z.B. an Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-
Mangel oder Glucose-Galactose-Malabsorption leiden).

WIE IST IBANDRONSAURE DURA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die libliche Dosis von Ibandronséure dura 150 mg betragt 1 Tablette einmal
im Monat.

Einnahme der monatlichen Tablette

Es ist wichtig, dass Sie die folgenden Anweisungen genau befolgen. Diese sollen
dazu beitragen, dass die Ibandronséure dura Tablette lhren Magen rasch erreicht,
sodass eine Reizung lhrer Speiseréhre weniger wahrscheinlich wird.

e Nehmen Sie Ibandronsaure dura 150 mg einmal im Monat ein.

e Wabhlen Sie einen Tag im Monat, den Sie sich leicht merken kdnnen. Sie
kénnen entweder dasselbe Datum (wie z. B. der 1. in jedem Monat) oder
denselben Tag (wie z. B. den ersten Sonntag in jedem Monat) wahlen, um lhre
Ibandronséure dura Tablette einzunehmen. Wahlen Sie das Datum, das am
besten in lhren Zeitplan passt.

e Nehmen Sie Ibandronséure dura Tablette mindestens 6 Stunden nach dem
letzten Verzehr von Nahrung oder Getranken (auler Wasser) ein.

e Nehmen Sie lhre Ibandronséure dura Tablette
- nach dem morgendlichen Aufstehen, und
- bevor Sie irgendetwas essen oder trinken (auf niichternen Magen)

ein.

o Schlucken Sie lhre Tablette mit einem vollen Glas Wasser (mindestens
180 ml). Nehmen Sie Ihre Tablette nicht zusammen mit calciumreichem
Wasser, Fruchtsaft oder anderen Getrénken ein. Falls es Bedenken beziiglich
potenziell hoher Calciumspiegel im Leitungswasser gibt (hartes Wasser), wird
empfohlen Flaschenwasser mit einem geringen Anteil an Mineralstoffen zu
verwenden.

e Schlucken Sie Ihre Tablette ganz - kauen oder zerdriicken Sie die Tablette
nicht und achten Sie darauf, dass sie sich nicht bereits im Mund aufldst.

e Wahrend der auf die Einnahme der Tablette folgenden Stunde (60 Minuten)

¢ legen Sie sich nicht hin; wenn Sie nicht aufrecht stehen oder sitzen,
kénnte ein Teil des Arzneimittels in lhre Speiserdhre zurickgelangen.
e essen Sie nichts



o trinken Sie nichts (auer Wasser, wenn notig)
¢ nehmen Sie keine anderen Arzneimittel.
e Nachdem Sie 1 Stunde gewartet haben, kénnen Sie Ihre erste Tagesmahlzeit
und Getrénke einnehmen. Wenn Sie etwas gegessen haben, kdnnen Sie sich,
wenn Sie mdchten, hinlegen und bei Bedarf andere Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie lhre Tablette nicht vor dem zu Bett gehen oder vor dem Aufstehen
ein.

Weitere Einnahme von Ibandronséure dura

Es ist wichtig, dass Sie Ibandronséure dura jeden Monat einnehmen, so lange lhr
Arzt es Ihnen verschreibt. Wenn Sie Ibandronséure dura schon 5 Jahre lang
anwenden, sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie die Einnahme fortsetzen sollen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ibandronséure dura eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, trinken Sie
ein volles Glas Milch und nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihnrem Arzt auf.

Fuhren Sie kein Erbrechen herbei und legen Sie sich nicht hin — dadurch
kénnte Ibandronséure dura Ihre Speiserdhre verletzen.

Wenn Sie die Einnahme von Ibandronséure dura vergessen haben
e Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette am Morgen des von lhnen
gewahlten Tages einzunehmen, nehmen Sie auch keine Tablette
spater am Tag ein. Sehen Sie stattdessen bitte in lhrem Kalender nach,
wann die nachste Einnahme geplant ist:

e Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette an Ihrem ausgewéhlten
Tag einzunehmen und es bis zur Einnahme lhrer ndchsten reguldren
Dosis nur 1 bis 7 Tage dauert ...

Nehmen Sie niemals zwei Ibandronséure dura Tabletten innerhalb
derselben Woche ein. Warten Sie bis zur néchsten geplanten Dosis und
nehmen Sie lhre Tablette ganz normal ein. Dann nehmen Sie weiterhin
eine Tablette pro Monat an den urspriinglich geplanten Tagen ein, die Sie
in Ihrem Kalender markiert haben.

o Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette an Ihrem ausgewdéhlten
Tag einzunehmen und es bis zur Einnahme lhrer ndchsten reguldren
Dosis ldanger als 7 Tage dauert ...

Nehmen Sie eine Tablette am nachsten Morgen ein, nachdem Sie die
vergessene Einnahme bemerkt haben. Dann nehmen Sie weiterhin eine
Tablette pro Monat an den urspriinglich geplanten Tagen ein, die Sie in
lhrem Kalender markiert haben.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.



Informieren Sie umgehend das medizinische Fachpersonal oder einen Arzt,
wenn Sie eine der aufgefiihrten schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken - Sie bendtigen moglicherweise sofort eine medizinische
Notfallbehandlung:

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

starke Schmerzen im Brustkorb, starke Schmerzen beim Schlucken von
Speisen oder Getranken, starke Ubelkeit oder Erbrechen, Schluck-
beschwerden. Sie haben eventuell eine schwere Entziindung der
Speiserohre, moglicherweise mit Entzlindung oder Verengung der
Speiserohre.

Selten: (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, einhergehend
mit Atembeschwerden

anhaltende Augenschmerzen und -entzindungen

neu auftretende Schmerzen, Schwéache oder Beschwerden in Oberschenkel,
Hiifte oder Leiste. Sie haben eventuell ein friihes Anzeichen fiir einen
moglichen, untypischen Oberschenkelknochenbruch.

Sehr selten: (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Schmerzen oder Entzlindungen in Mund oder Kiefer. Sie haben eventuell
frihe Anzeichen schwerwiegender Kieferprobleme (Nekrose [totes
Knochengewebe] im Kieferknochen)

Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus
dem Ohr und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fiir
eine Schadigung der Knochen im Ohr sein

Schwere Hautreaktionen, einschlief3lich einem juckendem rotem
Hautausschlag mit erhobenen Hautstellen und schwerer Blasenbildung oder
Abschéalen der Haut

schwerwiegende, méglicherweise lebensbedrohliche, allergische Reaktion.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig: (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen

Sodbrennen, Schmerzen beim Schlucken, Magen- oder Bauchschmerzen
(mdglicherweise wegen einer Entziindung im Magen-Darm-Trakt),
Magenverstimmung, Ubelkeit, Durchfall

Muskelkrampfe, Steifheit in den Gelenken oder Gliedmalien
Grippe-ahnliche Symptome einschliellich Fieber, Schiittelfrost und Zittern,
Unwohlsein, Knochen-, Muskel- und Gelenkschmerzen. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie stark beeintrachtigt oder langer als ein paar Tage
andauert.

Hautausschlag,

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

Schwindel



Blahungen (Flatulenz, Gefuhl des aufgeblaht sein)
Rlckenschmerzen

Geflihl der Miidigkeit und Erschépfung
Asthma-Anfalle.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Entziindung des Zwolffingerdarms (erster Abschnitt des Dinndarms), was zu
Bauchschmerzen fuhrt

e Nesselsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

WIE IST IBANDRONSAURE DURA AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ibandronséaure dura enthalt:
Der Wirkstoff ist Ibandronsaure. Eine Filmtablette enthalt 150 mg
Ibandronsaure (als Mononatriumsalz 1 H20).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat; Povidon K29/32; mikrokristalline Cellulose;
Crospovidon; hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat [pflanzl.] (Ph.
Eur.).

Filmiberzug: Hydroxypropylcellulose (E 463), Macrogol 3350, Macrogol 400
und Titandioxid (E 171).

Die Drucktinte enthalt Schellackglasur ca. 45 %; Eisen(ll,lll)-oxid (E172) und
Propylenglycol.



Wie Ibandronsdure dura aussieht und Inhalt der Packung
Ibandronséure dura sind weille, kapselférmige beidseitig nach aulen gewdlbte
Filmtabletten mit der Pragung ,I-150 Giber ,G* auf einer Seite.

Ibandronséure dura ist in Blisterpackungen mit 1, 3, 6 und 12 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Hersteller

Mc Dermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irland

Mylan dura GmbH
Postfach 10 06 35
64206 Darmstadt

Mylan Hungary Kit
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland Ibandronsaure dura 150 mg Filmtabletten

Niederlande Ibandroninezuur dura 150 mg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Marz 2016.



