Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bonviva 3 mg Injektionslésung
Ibandronsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Bonviva und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bonviva beachten?
. Wie ist Bonviva anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Bonviva aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Bonviva und wofiir wird es angewendet?

Bonviva gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden. Es enthalt
den Wirkstoff Ibandronséaure.

Bonviva 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 spiiren. Bonviva kann helfen, das Risiko von
Knochenbriichen (Frakturen) zu senken. Es zeigte sich eine Abnahme an Lendenwirbelbriichen,
nicht aber an Oberschenkelhalsbriichen.

Bonviva wurde lhnen zur Behandlung der postmenopausalen Osteoporose verschrieben,
weil Sie ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche haben. Die Osteoporose ist eine Ausdiinnung
und Schwéchung der Knochen, die haufig bei Frauen nach den Wechseljahren vorkommt. Im
Verlauf der Wechseljahre stellen die Eierstécke die Bildung des weiblichen Hormons Ostrogen ein,
das dazu beitragt, das Knochengeriist einer Frau gesund zu erhalten. Je friher eine Frau in die
Wechseljahre kommt, desto groRer ist das Risiko von Knochenbriichen bei Osteoporose.

Andere Faktoren, die das Risiko von Knochenbriichen erhéhen konnen, sind:
e ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der Nahrung

e  rauchen oder zu viel Alkohol

e ein Mangel an Bewegung oder anderer korperlicher Betétigung

e  Osteoporose in der Familiengeschichte.

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

e  eine ausgewogene Eméahrung, reich an Calcium und Vitamin D

e  Bewegung oder andere kérperliche Betétigung

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bonviva beachten?

Bonviva darf nicht angewendet werden,

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

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Nach der Markteinflihrung wurde sehr selten ber eine Nebenwirkung, die sogenannte Kiefer-
knochennekrose (Knochenschadigung des Kiefers), bei Patienten berichtet, die mit Bonviva bei
Osteoporose behandelt wurden. Eine Kieferknochennekrose kann auch noch nach Beendigung
der Behandlung auftreten.

Es ist wichtig zu versuchen die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu verhindern, da diese
Erkrankung sehr schmerzhaft ist und mdglicherweise schwer behandelt werden kann. Um das
Risiko fir die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu verringern sollten Sie bestimmte
Vorsichtsmanahmen ergreifen.

Bei Patienten, die eine Langzeitbehandlung mit Ibandronat erhalten, wurde auch Uber atypische
Frakturen der langen Knochen, z. B. des Unterarmknochens (Ulna) und des Schienbeins (Tibia),
berichtet. Diese Frakturen treten nach einem minimalen oder gar keinem Trauma auf, und einige
Patienten haben Schmerzen im Bereich der Fraktur, bevor sie sich mit einer vollstandigen Fraktur
vorstellen.

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie das medizinische Fachpersonal, falls:

e  Sie Probleme mit lhrem Mund oder lhren Zahnen haben, zum Beispiel schlechte Zahne,
Zahnfleischerkrankungen oder wenn bei lhnen ein Zahn gezogen werden muss

e  Sie nicht regelmaRig zur zahnérztlichen Kontrolle gehen oder schon I&nger keine zahnérzt-
liche Kontrolluntersuchung mehr bei lhnen durchgefiihrt wurde

e  Sie rauchen (da dies das Risiko fiir Zahnprobleme erhdhen kann)

e  Sie in der Vergangenheit bereits mit einem Bisphosphonat behandelt wurden (angewendet
zur Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankungen)

e  Sie sogenannte Kortikosteroide (darunter Prednisolon oder Dexamethason) einnehmen

e  Sie Krebs haben.

Ihr Arzt wird Sie mdglicherweise auffordern, eine zahnarztliche Untersuchung durchfiihren zu
lassen, bevor Sie die Behandlung mit Bonviva beginnen.

Wahrend der Behandlung missen Sie auf eine gute Mundhygiene achten (einschlieBlich regel-
maRigem Zaéhneputzen) und regelmaRig zahnarztliche Kontrolluntersuchungen durchfiihren
lassen. Wenn Sie eine Zahnprothese tragen, sollten Sie sicherstellen, dass diese gut sitzt. Wenn
Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnérztlichen Eingriff unterziehen miissen
(z. B. wenn ein Zahn gezogen werden muss), informieren Sie Ihren Arzt iber diese Behandlung
und teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Bonviva behandelt werden.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt und Ihren Zahnarzt, wenn sie Probleme mit Ihrem Mund oder
Ihren Zahnen bekommen, darunter lockere Z&hne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht ver-
heilende Wunden oder ablaufendes Sekret im Mund. Diese Probleme kdnnen Anzeichen einer
Kieferknochennekrose sein.

Manche Menschen missen besonders vorsichtig sein, wenn sie Bonviva anwenden. Bitte

sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Bonviva anwenden,

e wenn Sie Nierenprobleme oder ein Nierenversagen haben oder bereits hatten, oder wenn
bei Ihnen eine Dialyse notwendig war, oder wenn Sie irgendeine andere Krankheit haben,
die Ihre Nieren betrifft

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

e Sie sollten wahrend der Anwendung von Bonviva Calcium- und Vitamin-D-Ergénzungs-
praparate einnehmen. Falls Ihnen dies nicht méglich ist, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

e wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt lhnen empfohlen hat, Ihre tagliche Flissigkeits-
aufnahme einzuschranken.

Félle von schwerwiegender, manchmal lebensbedrohlicher, allergischer Reaktion wurden bei
Patienten berichtet, die mit Ibandronsaure intravends behandelt wurden. Wenn bei Ihnen eines
der folgenden Symptome auftritt, informieren Sie sofort lhren Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal: Kurzatmigkeit/Atembeschwerden, Engegefiihl im Hals, Schwellung der Zunge, Schwindel,
Ohnmachtsgefiihl, Rtung oder Schwellung des Gesichts, Hautausschlag, Ubelkeit und Erbrechen
(siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Bonviva darf nicht an Kinder oder Jugendliche unter 18 Jahre verabreicht werden.

Anwendung von Bonviva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bonviva ist nur zur Anwendung bei Frauen nach der Menopause bestimmt und darf nicht von
Frauen angewendet werden, die noch Kinder bekommen kdnnen. Ihnen darf Bonviva nicht verab-
reicht werden, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Bonviva enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis (3 ml), d.h. es ist nahezu
,hatriumfrei“.

3. Wie ist Bonviva anzuwenden?

Die empfohlene Dosis von Bonviva fiir die intravendse Injektion betragt 3 mg (1 Fertigspritze)
einmal alle 3 Monate.

Die Injektion sollte intravends von einem Arzt oder qualifiziertem/geschultem medizinischem
Fachpersonal verabreicht werden. Verabreichen Sie sich die Injektion nicht selbst.

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

Weitere Anwendung von Bonviva

Um den groRtmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen, ist es wichtig, dass Sie die Injektionen
alle 3 Monate erhalten, solange Ihr Arzt es lhnen verschreibt. Bonviva kann nur solange gegen
Osteoporose wirken, wie Sie die Behandlung erhalten, auch wenn es fiir Sie nicht mdglich ist,
einen Unterschied zu sehen oder zu fiihlen. Wenn Ihnen Bonviva schon 5 Jahre lang verabreicht
wurde, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, ob die Anwendung fortgesetzt werden soll.

Sie sollten auch Calcium- und Vitamin-D-Erganzungspraparate einnehmen, wie von lhrem Arzt
empfohlen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Bonviva angewendet haben, als Sie sollten

Sie kdnnen niedrige Blutspiegel von Calcium, Phosphor oder Magnesium entwickeln. Ihr Arzt kann
Schritte unternehmen, um solche Veranderungen zu korrigieren, und Ihnen eine Injektion verabrei-
chen, die diese Mineralstoffe enthélt.

Wenn Sie die Anwendung von Bonviva vergessen haben

Sie sollten einen Termin vereinbaren, um die néchste Injektion sobald als mdglich zu erhalten.
Danach sollten Sie die Injektionen wieder alle 3 Monate erhalten, ausgehend vom Datum der
letzten Injektion.



4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

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 benétigen maglicher-
weise sofort eine medizinische Notfallbehandlung:

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

e Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, einhergehend mit Atem-
beschwerden

e anhaltende Augenschmerzen und -entziindungen

e neu auftretende Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in Oberschenkel, Hifte oder
Leiste. Sie haben eventuell ein friihes Anzeichen fir einen mdglichen, untypischen Ober-
schenkelknochenbruch.

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

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

e  Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/
oder eine Ohrinfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine Schadigung der Knochen
im Ohr sein

e  schwerwiegende, méglicherweise lebensbedrohliche, allergische Reaktion (siehe Abschnitt 2)

e  schwere Hautreaktionen.

Andere mégliche Nebenwirkungen

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

e  Kopfschmerzen

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

e  Schmerzen in Muskeln, Gelenken oder im Riicken

e  Gefiihl der Mudigkeit und Erschpfung

e  Grippe-dhnliche Symptome, einschlieRlich Fieber, Schittelfrost und Zittern, Unwohlsein,
Knochen-, Muskel- und Gelenkschmerzen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie stark beeintréchtigt oder langer
als ein paar Tage andauert

e  Hautausschlag.

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

Venenentziindung

Schmerzen oder Verletzungen an der Injektionsstelle

Knochenschmerzen

Gefiihl der Schwéche

Asthmaanfélle

Symptome eines niedrigen Kalziumspiegels im Blut (Hypokalzamie) einschlieRlich Muskel-
krampfe oder Spasmen und/oder Kribbeln in den Fingern oder um den Mund

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Bonviva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton ,Verwendbar bis“ und auf der

Fertigspritze nach ,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum

bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Person, welche die Injektion verabreicht, sollte nicht bendtigte Lésung verwerfen und die

benutzte Fertigspritze und Injektionsnadel in einem entsprechenden Abfallbehélter entsorgen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bonviva enthalt

e  Der Wirkstoff ist: Ibandronsaure. Eine Fertigspritze enthalt 3 mg Ibandronsdure in 3 ml
Losung (als Mononatriumsalz 1 H,0).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Eisessig, Natriumacetat 3 H,0 und Wasser
fur Injektionszwecke.

Wie Bonviva aussieht und Inhalt der Packung

Bonviva 3 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze ist eine klare farblose Lésung. Jede Fertig-
spritze enthalt 3 ml Ldsung. Bonviva ist in Packungen mit 1 Fertigspritze und 1 Injektionsnadel oder
4 Fertigspritzen und 4 Injektionsnadeln erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber

Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300, Kgbenhavn S
Danemark

Hersteller

Atnahs Pharma Denmark ApS,
Copenhagen Towers,
@restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S
Danemark

Parallel vertrieben und umgepackt von
B2B Medical GmbH

Im Steingertist 32

76437 Rastatt

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2025.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Beachten Sie bitte fiir weitere Informationen die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels (Fachinformation).

Verabreichung von Bonviva 3 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze:
Bonviva 3 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze soll intravends (iber eine Dauer von
15 - 30 Sekunden injiziert werden.

Die Ldsung kann Reizungen hervorrufen, deshalb ist eine strikte Einhaltung der intravendsen Ver-
abreichung wichtig. Wenn Sie versehentlich in das die Vene umgebende Gewebe injizieren, kann
dies bei Patienten zu lokalen Reizungen, Schmerz und Entziindung an der Injektionsstelle fiihren.

Bonviva 3 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze darf nicht mit Calcium-haltigen L6sungen
(wie Ringer-Laktat-Ldsung, Calciumheparin) oder anderen intravends zu verabreichenden
Arzneimitteln gemischt werden. Wenn Bonviva Uber einen vorhandenen Infusionsschlauch verab-
reicht wird, sollte die verwendete Infusionslésung entweder auf isotonische Kochsalzlésung oder
50 mg/ml (5 %) Dextrosel6sung beschrankt werden.

Vergessene Dosis:

Wenn eine Dosis vergessen wurde, sollte die Injektion sobald wie mdglich verabreicht werden.
Danach sollten die vorgesehenen Injektionen wieder alle 3 Monate nach dem Termin der letzten
Injektion eingeplant werden.

Uberdosierung:
Zur Therapie einer Uberdosierung von Bonviva stehen keine speziellen Informationen zur
Verfiigung.

Basierend auf Kenntnissen dieser Substanzklasse, kann eine intravends verabreichte Uberdosis
zu Hypokalzamie, Hypophosphatamie und Hypomagnesiamie, welche Parasthesien verursachen
kann, fiihren. In schwerwiegenden Fallen kann eine intravendse Infusion entsprechender Dosen
Calciumgluconat, Kalium- oder Natriumphosphat und Magnesiumsulfat nétig werden.

Allgemeine Hinweise:
Bonviva 3 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze kann wie andere intravends verabreichte
Bisphosphonate eine vorlibergehende Abnahme der Serum-Calcium-Werte verursachen.

Bevor mit einer Bonviva Injektionstherapie begonnen wird, sollten die Patienten auf eine vorhan-
dene Hypokalzdmie und andere Beeintrachtigungen des Knochen- und Mineralstoffwechsels
untersucht und wirksam behandelt werden. Eine ausreichende Einnahme von Calcium und
Vitamin D ist bei allen Patienten wichtig, daher mlssen alle Patienten erganzend Calcium und
Vitamin D erhalten.

Patienten mit Begleiterkrankungen oder die Arzneimittel anwenden, die potenziell unerwiinschte
Wirkungen auf die Niere haben, sollten wéhrend der Behandlung entsprechend Guter Medizini-
scher Praxis regelméRig tiberwacht werden.

Jede nicht verwendete Injektionslésung, Spritze und Injektionsnadel ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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