Folheto Informativo: Informacio para o doente

Iasibon 2 mg concentrado para solu¢io para perfusio
acido ibandronico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente
. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
. Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4

Neste folheto:

1. O que ¢ lasibon e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de receber lasibon
3. Como receber lasibon

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar lasibon

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Iasibon e para que ¢é utilizado

Iasibon contém a substancia activa acido ibandronico. Este pertence a um grupo de medicamentos
designados por bifosfonatos.

Iasibon ¢ utilizado em adultos e é-lhe prescrito se tiver cancro da mama que se espalhou para os seus
0ssos (designadas “metastases” dsseas).

o Ajuda a evitar que os seus 0ssos se partam (fracturas).
o Ajuda a prevenir outros problemas dos ossos, que podem requerer cirurgia ou radioterapia.

Iasibon também pode ser prescrito se tiver um nivel aumentado de calcio no sangue devido a um
tumor.

Iasibon actua diminuindo a quantidade de célcio que os seus ossos perdem. Isto ajuda a evitar que os
seus ossos fiquem mais fracos.
2. O que precisa de saber antes de receber Iasibon

N3ao receba Iasibon

. se tem alergia ao acido ibandrénico ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).
. se tem, ou teve alguma vez, niveis baixos de célcio no sangue.

Nao receba este medicamento se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Iasibon.

Adverténcias e precaucoes

Na fase pds-comercializag@o, tem sido comunicado muito raramente um efeito secundario chamado
osteonecrose da mandibula (ONM) (lesdo do osso do maxilar) em doentes que receberam acido
ibandroénico para condi¢des relacionadas com cancro. A ONM também pode ocorrer apds a
interrupg¢do do tratamento.

E importante tentar prevenir o desenvolvimento da ONM, pois é uma condigdo dolorosa que pode ser

dificil de tratar. De forma a reduzir o risco de desenvolver osteonecrose da mandibula, existem
algumas precaugdes que deve tomar.
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Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico/enfermeiro (profissional de satide) se:

* tiver quaisquer problemas na boca ou dentes como fraca saude dentaria, doenga nas gengivas,
ou uma extracdo de dente planeada

* ndo consulta regularmente o dentista ou se ndo faz uma revisao dentaria had muito tempo

+ ¢ fumador (pois isso pode aumentar o risco de problemas dentarios)

* tiver sido previamente tratado com um bifosfonato (usado para tratar ou prevenir doengas
osseas)

* esta a tomar medicamentos chamados corticosteroides (como a prednisolona ou dexametasona)

e tem cancro

O seu médico pode pedir-lhe para fazer um exame dentario antes de iniciar o tratamento com lasibon.

Durante o tratamento, deve manter uma boa higiene oral (incluindo escovagem regular dos dentes) e
fazer exames dentarios de rotina. Caso utilize proteses dentarias deve certificar-se que encaixam
corretamente. Se estiver sob tratamento dentario ou estiver para ser submetido a cirurgia dentaria (por
exemplo, extragdes de dentes), informe o seu médico sobre o seu tratamento dentario ¢ informe o seu
dentista que esta a ser tratado com Iasibon.

Contacte o seu médico e dentista imediatamente se tiver algum problema com sua boca ou dentes,
como dentes soltos, dor ou inchago, ou nao-cicatrizagdo de feridas ou secrecdo, uma vez que estes

podem ser sinais de osteonecrose da mandibula.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber lasibon:

o se tiver alergia a quaisquer outros bifosfonatos

o se tiver niveis elevados ou baixos de vitamina D, calcio ou de quaisquer outros minerais

o se tiver problemas de rins.

. se tiver problemas de corag@o ¢ o médico recomendou limitar a sua ingestdo diaria de liquidos.

Foram notificados casos graves de reacao alérgica, por vezes fatais, em doentes tratados com acido
ibandrénico intravenoso.

Se sentir um dos seguintes sintomas, tal como falta de ar/dificuldade em respirar, sensagdo de aperto
na garganta, inchaco da lingua, tonturas, sensacao de perda de consciéncia, vermelhiddo ou inchago da
face, erupg@o no corpo, nduseas e vomitos, deve alertar imediatamente o seu médico ou enfermeiro
(ver secgdo 4).

Criancas e adolescentes
Iasibon ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Iasibon

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto porque lasibon pode afectar o modo como alguns medicamentos
funcionam.

Além disso, alguns medicamentos podem afetar o modo como Iasibon funciona.

Em especial, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a receber um tipo de injeccao de
antibiotico designado por aminoglicosido, tal como gentamicina. Isto porque os aminoglicosidos e o
Iasibon podem ambos diminuir os niveis de calcio no sangue.

Gravidez e amamentacio
Nao receba lasibon se estiver gravida, a planear engravidar ou a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode conduzir e utilizar maquinas, pois estima-se que os efeitos de lasibon sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas sejam nulos ou insignificantes. Se quiser conduzir, utilizar maquinas ou
ferramentas, fale primeiro com o seu médico.
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Iasibon contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como receber Iasibon

Receber este medicamento

o Iasibon ¢ geralmente administrado por um médico ou outro pessoal médico com experiéncia no
tratamento do cancro.
. ¢ administrado por perfusdo na veia.

O seu médico pode fazer analises regulares ao sangue enquanto estiver a receber lasibon. Isto serve
para verificar que lhe esta a ser administrada a quantidade correcta deste medicamento.

Que quantidade receber
A dose de lasibon que lhe ira ser administrada vai ser determinada pelo seu médico em funcdo da sua
doencga.

Se tiver cancro da mama que se espalhou para os seus 0ssos, a dose recomendada ¢ de 6 ampolas
(6 mg) a cada 3-4 semanas, como uma perfusdo na sua veia durante, pelo menos, 15 minutos.

Se tiver um nivel aumentado de célcio no sangue devido a um tumor, a dose recomendada ¢ uma unica
administracao de 2 ampolas (2 mg) ou de 4 ampolas (4 mg), dependendo da gravidade da sua doenca.

O medicamento devera ser administrado como uma perfusdo na sua veia durante 2 horas. Em caso de
resposta insuficiente, ou se a sua doenga reaparecer, poderd considerar-se a repeticao da dose.
O seu médico podera ajustar a dose, caso tenha problemas renais.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Fale imediatamente com um enfermeiro ou médico se sentir algum dos seguintes efeitos
secundarios graves - pode necessitar de tratamento médico urgente:

Raros (podem afetar até¢ 1 em 1000 pessoas)

o dor ocular persistente e inflamagao

. dor nova, fraqueza ou desconforto na sua coxa, anca ou virilha. Pode ter sinais precoces de uma
possivel fratura atipica do osso da coxa

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

. dor ou ferida na sua boca ou maxilar. Pode ter sinais precoces de problemas graves do maxilar
(necrose (tecido 6sseo morto) no osso do maxilar

° comichao, inchaco da face, labios, lingua e garganta, com dificuldade em respirar. Pode estar a
ter uma reacdo alérgica grave e potencialmente fatal ao medicamento (ver secgdo 2)

. reaccoes adversas na pele graves

. dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma infegdo do ouvido. Estes podem ser sinais de

lesGes Osseas no ouvido.

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
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ataque de asma

Outros efeitos secundarios possiveis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

sintomas do tipo gripal, incluindo febre, agitag@o e tremores, sensagao de desconforto, cansaco,
dor 6ssea e musculos e articulagdes doridos. Estes sintomas desaparecem geralmente dentro de
algumas horas ou dias. Fale com um enfermeiro ou médico caso alguns efeitos se tornem
problematicos ou durarem mais que alguns dias

aumento da temperatura corporal

dor no estdmago e barriga, indigestdo, ma disposi¢do, vomitos ou diarreia (intestino solto)
niveis baixos de calcio ou fosfato no sangue

alteracOes dos resultados das analises ao sangue, tais como aumento da creatinina ou da
gamma GT
um problema no ritmo cardiaco denominado de “bloqueio de ramo bilateral”
dor nos musculos ou 0ssos
dor de cabeca, sensacdo de tontura ou sensacao de fraqueza
sensacao de sede, dor de garganta, alteragoes no paladar
pernas ou pés inchados
dor nas articulagdes, artrite ou outros problemas das articulagdes
problemas da glandula paratireoide
contusao
infegdes
um problema dos olhos denominado de “cataratas”
problemas de pele
problemas dentarios

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

tremores ou arrepios

diminui¢do excessiva da temperatura corporal (hipotermia)

uma doenga que afeta os vasos sanguinoes do cérebro, denominada de “doenga
cerebrovascular” (AVC ou hemorragia no cérebro)

problemas do coracdo ou da circulagdao (incluindo palpita¢des, ataque cardiaco, hipertensao
(pressdo sanguinea alta) e veias varicosas)

alteragdes nas células do sangue (anemia)

nivel elevado de fosfatase alcalina no sangue

acumulagdo de liquido e inchago (linfoedema)

liquido nos pulmoes

problemas de estdmago, como “gastroenterite” ou “gastrite”

calculos biliares

dificuldade em urinar, cistite (inflamagao da bexiga)

enxaqueca

dor nos nervos, lesdo da raiz do nervo

surdez

aumento da sensibilidade ao som, a sabores ou ao toque, ou alteragdes no olfato

dificuldade em engolir

ulceras na boca, labios inchados (queilite), sapinhos da boca

comichao ou formigueiro na pele ao redor da boca

dor pélvica, corrimento, comichdo ou dor na vagina

um crescimento da pele denominado de “neoplasma benigno da pele”

perda de memoria

problemas em dormir, sensagdo de ansiedade, instabilidade emocional ou mudancas de humor
erupcao na pele

queda de cabelo

88



o lesdao ou dor no local da inje¢do
. perda de peso
. quisto no rim (saco com liquido no rim).

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Iasibon

Manter fora do alcance e da vista das criancas

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
rotulo apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado

Ap0s a diluicdo, a solucdo para perfusdo ¢ estavel durante 24 horas a 2°C - 8°C (no frigorifico).
Nao utilize este medicamento caso a solug@o ndo seja limpida ou contenha particulas

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Iasibon

o A substancia activa € o acido ibandronico. Uma ampola com 1 ml de concentrado para solucdo
para perfusdo contém 2 mg de acido ibandronico (na forma de sal sdédico mono-hidratado)

o Os outros componentes sdo cloreto de sodio, acido acético glacial, acetato de sddio tri-hidratado

e agua para preparagdes injectaveis

Qual o aspecto de Iasibon e contetido da embalagem
Iasibon ¢ uma solucao limpida e incolor. lasibon 2 mg ¢ fornecido em embalagens contendo 1 ampola
(ampola de vidro de tipo I, de 2 ml).

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

Pallini 15351

Attiki

Grécia

Fabricante
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attiki

Grécia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagado de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pharmathen S.A. Pharmathen S.A.

Tél/Tel: +30 210 66 04 300 Tel: +30 210 66 04 300
Bbwarapus Luxembourg/Luxemburg
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Alvogen Pharma Bulgaria Ltd
Ten.: +359 2 4417136

Ceska republika
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Danmark
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 04 300

Deutschland
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Eesti (Estonia)
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

E\rada
INNOVIS PHARMA AEBE
TnA: +30 210 6664805-806

Espaiia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

France
Pharmathen S.A.
Tél: +30 210 66 04 300

Hrvatska
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Ireland
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 522 2900

Italia
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Kvmpog
The Star Medicines Importers Co. Ltd
TmA: +357 25371056

Latvija
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Pharmathen S.A.
Tél/Tel: +30 210 66 04 300

Magyarorszag
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 04 300

Malta
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Nederland
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Norge
Pharmathen S.A.
TIf: +30 210 66 04 300

Osterreich
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Polska
Pharmathen S.A.
Tel.: +30 210 66 04 300

Portugal
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Romania
Labormed Pharma Trading SRL
Tel: +(40) 21 304 7597

Slovenija
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Slovenska republika
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

Suomi/Finland
Pharmathen S.A.
Puh/Tel: +30 210 66 04 300

Sverige
Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300

United Kingdom (Northern Ireland)

Pharmathen S.A.
Tel: +30 210 66 04 300
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Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agé€ncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.ecu

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Posologia: Prevencao de complicacdes 6sseas em doentes com cancro da mama e metastases

6sseas

A dose recomendada para a prevencao de complicagdes 0sseas em doentes com cancro da mama e
metastases 0sseas ¢ de 6 mg, por via intravenosa, com intervalos de 3-4 semanas. A dose deve ser
administrada por perfusdo durante pelo menos 15 minutos.

Doentes com compromisso renal

Nao ¢ necessario ajuste de dose nos doentes com compromisso renal ligeiro (CLcr 250 e <80 ml/min).
Para os doentes com compromisso renal moderado (CLcr >30 e <50 ml/min) ou compromisso renal
grave (CLcr <30 ml/min) a receberem tratamento para a prevencao de complicagdes dsseas do cancro
da mama e doenga dssea metastatica, devem ser seguidas as seguintes recomendagdes posologicas:

Depuragao da creatinina

1 2 5
(ml/min) Dose Volume' e tempo” de perfusdo
>50 CLcr <80 6 mg (6 m~1 de concentrafl o para 100 ml durante 15 minutos
solugdo para perfusao)
>30 CLer<so  +me (4 ml de concentrado para 500 ml durante 1 hora
solucdo para perfusao)
<30 2 mg (2 ml de concentrado para 500 ml durante 1 hora

solucdo para perfusdo)
!'Solugdo de cloreto de sddio a 0,9% ou solucdo de glucose a 5%
2 Administracdo cada 3 a 4 semanas

Nao foi estudado um tempo de perfusdo de 15 minutos em doentes com cancro ¢ com CLCr
<50 ml/min.

Posologia: Tratamento da hipercalcemia induzida por tumor
lasibon ¢ habitualmente administrado em meio hospitalar. A dose ¢ determinada pelo médico tendo
em consideracao os seguintes fatores.

Antes de se iniciar o tratamento com lasibon, o doente deve ser rehidratado convenientemente com
cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%). Deve ser tomada em consideragdo a gravidade da hipercalcemia
bem como o tipo de tumor. Na maioria dos doentes com hipercalcemia grave (nivel sérico do célcio
corrigido para a albumina * > 3 mmol/l ou > 12 mg/dl) uma dose Unica de 4 mg sera suficiente. Em
doentes com hipercalcemia moderada (nivel sérico do calcio corrigido para a albumina < 3 mmol/l ou
< 12 mg/dl) 2 mg constituem uma dose eficaz. A dose mais elevada utilizada nos ensaios clinicos foi
de 6 mg, mas esta dose ndo acrescenta nenhum beneficio adicional em termos de eficacia.

De referir que a concentragdo sérica de calcio, corrigida para a albumina ¢ calculada do seguinte
modo:

Calcio sérico corrigido = (alcio sérico (mmol/1)-[0,02 x albumina (g/1)] + 0,8
para a albumina (mmol/l)

Ou
Calcio sérico corrigido = (alcio sérico (mg/dl) + 0,8 x [4 - albumina (g/dl)]

para a albumina (mg/dl)
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