GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION
FUR DEN ANWENDER

Ibandronate Bluefish 50 mg Filmtabletten
Ibandronséure

€FISH

PHARMACEUTICALS

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Thren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

AN AW

Was ist Ibandronate Bluefish und wofiir wird es
angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ibandronate

Bluefish beachten?

. Wie ist Ibandronate Bluefish einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Ibandronate Bluefish aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST IBANDRONATE BLUEFISH UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Ibandronate Bluefish, Ibandron-
sdure, gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
als Bisphosphonate bekannt sind. Es hemmt den
zunehmenden Verlust an Calcium in den Knochen
(Knochenresorption) und verhiitet Knochenkomplika-
tionen und -briiche infolge der Ausbreitung von
Krebszellen in den Knochen.

Ibandronate Bluefish wird bei Patienten mit
Brustkrebs und Knochenmetastasen zur Vorbeugung
von skelettalen Ereignissen (pathologische Knochen-
briiche, Knochenkomplikationen, die eine Radio-
therapie oder einen chirurgischen Eingriff erfordern)
angewendet.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON

IBANDRONATE BLUEFISH BEACHTEN?

Wihrend der Behandlung kann Ihr Blut kontrolliert
werden, um sicherzustellen, dass Sie die korrekte
Dosis von Ibandronate Bluefish erhalten.

Wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich
einem zahnérztlichen Eingriff unterziechen miissen,
teilen Sie Threm Zahnarzt mit, dass Sie mit
Ibandronate Bluefish behandelt werden.

Ibandronate Bluefish darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie {berempfindlich (allergisch) gegen
Ibandronsdure oder einen der sonstigen
Bestandteile von Ibandronate Bluefish sind,

- wenn Sie bestimmte Probleme mit Ihrer
Speiserdhre (der Verbindung zwischen Ihrem
Mund und Threm Magen) haben, wie eine Einen-
gung 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 Thren Arzt auf.

Ibandronate Bluefish darf nicht Kindern gegeben
werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Ibandronate Bluefish ist erforderlich,

wenn Sie wissen oder es fiir moglich halten, dass Sie

- Allergien gegen andere Bisphosphonate haben,

- andere Storungen des Mineralstoffwechsels haben
(z.B. einen Vitamin-D-Mangel),

- eine maidfige Nierenerkrankung (Kreatinin-
Clearance > 30 und < 50 ml/min) oder eine
schwere Nierenerkrankung haben
(Niereninsuffizienz, d. h. Kreatinin-Clearance
<30 ml/min),
oder wenn Sie

- Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung
haben,

- zusitzlich nicht-steroidale ~ Antirheumatika
(NSARs) einnehmen, da beide Arten von Arznei-
mitteln (NSARs und Biphosphonate) Reizungen
von Magen und Darm verursachen kdnnen,

. WIE IST

- unter einer Galactose-Intoleranz, einem Lapp-
Lactose Mangel oder einer Glucose-Galactose-
Malabsorbtion leiden.

Reizung, Entziindung oder Geschwiirbildung in der

Speiserohre (der Verbindung zwischen Threm Mund

und Threm Magen), oft mit Symptomen wie starken

Schmerzen im Brustkorb, starken Schmerzen beim

Schlucken von Speisen und/oder Getrianken, starker

Ubelkeit oder Erbrechen kénnen auftreten, vor allem

wenn Sie nicht ein volles Glas Leitungswasser

getrunken und/oder Sie sich innerhalb einer Stunde
nach der Einnahme von Ibandronate Bluefish
hingelegt haben. Wenn Sie diese Symptome entwi-
ckeln, brechen Sie die Einnahme von Ibandronate
Bluefish ab und nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem
Arzt auf.

Bei Einnahme von Ibandronate Bluefish mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt, oder wenn Sie Nahrungsergin-
zungsmittel einnehmen, die Calcium, Magnesium,
Eisen oder Aluminium enthalten.

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet,
wenn Ibandronsdure zusammen mit Tamoxifen
(angewendet in der Behandlung von Brustkrebs) oder
Melphalan/Prednisolon angewendet wurde.

Wenn Ibandronate Bluefish  gleichzeitig  mit
H,-Antagonisten (z.B. Cimetidin, Ranitidin) oder
anderen Arzneimitteln, die den Séuregehalt im Magen
erniedrigen, eingenommen wird, konnte die
Aufnahme von Ibandronate Bluefish leicht erhoht
sein. Es ist aber keine Dosisanpassung notwendig.

Vorsicht ist geboten, wenn Bisphosphonate zusam-
men mit Aminoglykosiden angewendet werden, da
beide Wirkstoffe zu einer Senkung des Calcium-
Spiegels tiber ldngere Zeitrdume fithren kdnnen. Auch
das moglicherweise gleichzeitige Bestehen einer
Hypomagnesidmie (reduzierte Magnesium-Spiegel
im Blut) sollte beachtet werden.

Warten Sie nach Einnahme Ihrer Ibandronate Bluefish
Tablette mindestens 30 Minuten, bevor Sie irgendein
anderes Arzneimittel fiir diesen Tag einnehmen,
einschlieBlich Tabletten/Arzneimittel fiir die Verdau-
ung, sowie Calciumergidnzungsmittel und Vitamin-
préparate.

Bei Einnahme von Ibandronate Bluefish zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Sie sollten Thre Ibandronate Bluefish Tabletten nach
einer néchtlichen Niichternperiode (von mindestens 6
Stunden) und vor der ersten Nahrungs- oder Fliissig-
keitsaufnahme des Tages einnehmen. Ebenso sollten
vor der Einnahme der Ibandronate Bluefish andere
Arzneimittel und Ergénzungsstoffe (einschlieBlich
Calcium, Aluminium, Magnesium und Eisen) vermie-
den werden. Nach Einnahme der Tabletten sollten Sie
noch mindestens 30 Minuten niichtern bleiben und
auch keine anderen Arzneimittel oder Ergidnzungs-
stoffe zu sich nehmen. Leitungswasser darf zu jeder
Zeit wihrend der laufenden Behandlung mit
Ibandronate Bluefish getrunken werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Ibandronate Bluefish nicht einnehmen,
wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Auswirkungen von Ibandronate Bluefish auf die
Verkehrstiichtigkeit oder auf das Bedienen von
Maschinen wurden nicht untersucht.

Wichtige Information iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ibandronate Bluefish

Ibandronate Bluefish enthdlt Lactose. Bitte nehmen
Sie Ibandronate Bluefish daher erst nach Riicksprache
mit IThrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

IBANDRONATE
EINZUNEHMEN?

BLUEFISH

Nehmen Sie Ibandronate Bluefish immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.



. WELCHE

Die iibliche Dosis von Ibandronate Bluefish betrigt
eine Tablette pro Tag. Wenn Sie Nierenprobleme
haben, kann Ihr Arzt Thre Dosis im Falle einer
maBigen Nierenerkrankung auf eine Tablette jeden
zweiten Tag oder im Falle einer schweren Nierener-
krankung auf eine Tablette pro Woche reduzieren.

Um mdgliche Reizungen zu reduzieren, ist es wichtig,

dass Sie die folgenden Anweisungen beachten:

- Nehmen Sie Ibandronate Bluefish VOR Threr
ersten Nahrung, Threm ersten Getrink oder
anderen Arzneimitteln des Tages ein.

- Nehmen Sie Thre Ibandronate Bluefish Tablette nur
mit einem vollen Glas Leitungswasser (etwa 200 ml)
ein.

- Nehmen Sie Ihre Tablette nicht mit anderen
Getranken aufler mit Leitungswasser ein.

- Kauen, lutschen oder zerdriicken Sie die Tablette
nicht und achten Sie darauf, dass sie sich nicht
bereits im Mund auflost.

- Warten Sie nach Einnahme Ihrer Ibandronate
Bluefish Tablette mindestens 30 Minuten, bevor
Sie Thre erste Mabhlzeit, Ihr erstes Getrink oder
andere Arzneimittel zu sich nehmen.

- Sie sollten Ibandronate Bluefish in einer aufrech-
ten (sitzenden oder stehenden) Haltung einnehmen
und sich wihrend 60 Minuten nach Einnahme der
Tablette nicht hinlegen. Wenn Sie nicht aufrecht
stehen oder sitzen, konnte ein Teil des Arzneimit-
tels in Thre Speiserdhre zuriickgelangen.

- Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von
Ibandronate Bluefish so lange fortsetzen, wie Thr
Arzt Thnen dieses Arzneimittel verordnet.
Ibandronate Bluefish kann Thren Zustand nur
verbessern, wenn Sie die Tabletten kontinuierlich
einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ibandronate
Bluefish eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenom-
men haben, trinken Sie ein Glas voll Milch und
nehmen Sie sofort Kontakt mit [hrem Arzt auf. Losen
Sie kein Erbrechen aus und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Ibandronate Bluefish
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme der Tablette vergessen haben.
Nehmen Sie am néchsten Tag wieder wie iiblich eine
Tablette ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ibandronate Bluefish
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: Weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétz-
bar

Hiufig:

- Magenverstimmung,

- Ubelkeit,

- Bauchschmerzen,

- Osophagitis (Entziindung der Speiserdhre),
- Midigkeit,

- verminderte Calcium-Spiegel im Blut.

Ibandronate Bluefish kann auch die Speiserdhre
reizen, obwohl Sie dies normalerweise vermeiden
konnen, indem Sie Ihre Dosis wie in dieser
Gebrauchsinformation beschrieben einnehmen. Wenn
Sie Symptome wie starke Schmerzen im Brustkorb,
starke Schmerzen beim Schlucken von Speisen oder
Getrénken, starke Ubelkeit oder Erbrechen entwi-
ckeln, brechen Sie die Einnahme von Ibandronate
Bluefish ab und kontaktieren Sie sofort Thren Arzt.

Gelegentlich:

- Geschmacksverfilschung,

- Parésthesien (nervoses Zittern),
- Mundtrockenheit,

- Bluten eines Magen-Darm-Geschwiirs,
- Schluckbeschwerden,

- Magenschleimhautentziindung,
- Juckreiz,

- Schmerzen im Brustkorb,

- grippedhnliche Beschwerden,

- Unwohlsein und Schmerzen,

- Andmie (verminderter Hamoglobinspiegel im
Blut),

- erhohte Harnstoff- und Parathormonspiegel
wurden bei Blutuntersuchungen beschrieben.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

. WIE IST IBANDRONATE BLUEFISH

AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Blister bitte
im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen Ibandronate Bluefish nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umbkarton nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ibandronate Bluefish enthilt

Der Wirkstoff ist Ibandronsdure. Eine Filmtablette
enthdlt 50 mg Ibandronsdure (als Mononatrium-
ibandronat 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Povidon, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, vorverkleisterte Stirke (Mais), Glycer-
oldibehenat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid.
Tabletteniiberzug: Opadry OY-LS-28908 (White II)
bestehend aus Lactose-Monohydrat, Macrogol,
Hypromellose (E464), Titandioxid (E171).

Wie Ibandronate Bluefish aussieht und Inhalt der
Packung

Ibandronate Bluefish Filmtabletten sind weille, runde,
beidseitig nach auflen gewdlbte Tabletten. Sie sind in
Packungen mit 28 oder 84 Tabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Schweden

Mitvertrieb

Bluefish Pharma GmbH

Im Leuschnerpark 4

64347 Griesheim
Gratis-Info-Telefon: 0800 6648412

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Ibandronate Bluefish 50 mg
Filmtabletten

Schweden Ibandronate Bluefish

Ungamn Ibandronate Bluefish 50 mg

filmtabletta

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt geneh-
migt im 06/2011.



