Pflichttext Ibandronic Acid Accord 3 mg Injektionslésung in Fertigspritze

Ibandronic Acid Accord 3 mg Injektionslésung in Fertigspritze

Zus.: 1 Fertigspritze m. 3 ml L6s. enthalt als Wirkstoff: 3 mg Ibandronsaure (als Mononatriumsalz 1 H20). Jeder
ml L6s. enthdlt 1 mg Ibandronsdure. Sonst. Best.: Natriumchlorid, Natriumacetat-Trihydrat, Essigsaure (99%),
Wasser fir Injektionszwecke. Anw.: Therapie d. Osteoporose b. postmenopaus. Frauen m. erhohtem Frakturri-
siko; Red. d. Risikos vertebr. Frakt. wurde gezeigt, Wirksamk. hinsichtl. Oberschenkelhalsfrakturen nicht ermit-
telt. Gegenanz.: Uberempfindl. gg. Wirkstoff o. einen d. sonst. Best., Hypokalzimie. Nebenw.: Héufig:
Kopfschm., Gastritis, Dyspepsie, Diarrhd, Bauchschm., Ubelkeit, Obstipation; Hautausschl., Gelenkschm., Myal-
gie, Schm. d. Skelettmuskulatur, Riickenschm., Grippedhnliche Erkrank., Miidigkeit. Gelegentlich: Asthma-
Exazerbation, Hypokalzamie, Phlebitis/Thrombophlebitis, Knochenschm., Reakt. a. Verabreichungsort; Asthe-
nie. Selten: Uberempfindlichk.rkt., entziindl. Augenerkr., Angioddem, Gesichtsschwellung/Odem, Urtikaria,
atyp. subtrochant. u. diaphys. Femurfrakt. Sehr selten: anaphylat. Rkt./Schock, SJS, Erythema multiforme, Der-
matit. bullosa, Kieferknochennekr., Osteonekr. d. dulReren Gehorgangs (Klasseneffekt v. Bisphosphonaten).
Warnhinweis: nahezu natriumfrei. Verschreibungspflichtig. Weitere Informationen siehe Fach- und
Gebrauchsinfo. Zulassungsinhaber: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edi-
fici Est 62 planta, 08039 Barcelona, Spanien Ortlicher Vertreter: Accord Healthcare GmbH, HansastraRe 32,
80686 Miinchen, info@accord-healthcare.de. Stand: 01/2023
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