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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bondronat 6 mg Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Ibandronséaure

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

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen.

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

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

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

fu:

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bondronat und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bondronat beachten?
3. Wie ist Bondronat anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Bondronat aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Bondronat und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von Bondronat ist Ibandronséure. Ibandronsdure gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden.

Bondronat wird zur Behandlung von Erwachsenen angewendet und wird Ihnen verschrieben,

wenn Sie an Brustkrebs leiden, der sich auf Ihre Knochen ausgebreitet hat (sogenannten

,Knochenmetastasen®).

e Es unterstitzt die Vorbeugung von Knochenbriichen (Frakturen).

* Esunterstltzt die Vorbeugung von anderen Knochenkomplikationen, die eine Operation oder
eine Strahlentherapie erfordern kénnen.

Bondronat kann Ihnen auch verschrieben werden, wenn Sie aufgrund eines Tumors einen
erhohten Calciumspiegel im Blut haben.

Bondronat vermindert den Calciumverlust lhrer Knochen. Dadurch wird verhindert, dass lhre
Knochen schwacher werden.

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

Bondronat darf nicht angewendet werden,

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

* wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben oder irgendwann einmal hatten.

Wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft, darf dieses Arzneimittel bei Ihnen
nicht angewendet werden. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind, bevor lhnen Bondronat gegeben wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

 wenn Sie allergisch gegen andere Bisphosphonate sind

* wenn Sie hohe oder niedrige Blutspiegel von Vitamin D, von Calcium oder von anderen
Mineralien haben

¢ wenn Sie Nierenprobleme haben

 wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt Ihnen empfohlen hat, Ihre tdgliche Fliissigkeits-
aufnahme einzuschrénken.

Wenn einer der oben aufgefihrten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), fragen
Sie vor der Anwendung von Bondronat bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach.

Wenn Sie in zahndrztlicher Behandlung sind, sich einem zahnarztlichen Eingriff unterziehen,
oder wissen, dass lhnen in der Zukunft ein Eingriff bevorsteht, teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit,
dass Sie mit Bondronat behandelt werden.

Félle von schwerwiegender, manchmal todlich verlaufender, allergischer Reaktion wurden bei
Patienten berichtet, die mit Ibandronsaure intravends behandelt wurden.

Wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome auftritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal: Kurzatmigkeit/ Atembeschwerden, Engegefiinl im Hals,
Schwellung der Zunge, Schwindel, Ohnmachtsgefiihl, Rétung oder Schwellung des Gesichts,
Hautausschlag, Ubelkeit und Erbrechen (siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Bondronat darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Bondronat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Der Grund hierfir besteht darin, dass Bondronat die
Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Ebenso kdnnen andere Arzneimittel die
Wirkungsweise von Bondronat beeinflussen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere, wenn Sie ein
bestimmtes Antibiotikum aus der Familie der ,Aminoglykoside®, wie z.B. Gentamicin
als Injektion erhalten. Der Grund ist, dass sowohl Aminoglykoside als auch Bondronat
die Calciumspiegel in Ihrem Blut senken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen Bondronat nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind, planen schwanger
zu werden 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 Bondronat keinen oder ei-
nen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat. Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, wenn Sie ein Fahrzeug fiihren, Maschi-
nen oder Werkzeuge bedienen mochten.

Bondronat enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstech-
flasche, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Bondronat anzuwenden?

Anwendung dieses Arzneimittels

 Bondronat wird bei Ihnen im Normalfall von einem Arzt oder medizinischem Pflegepersonal,
das in der Behandlung von Krebs erfahren ist, angewendet.

* Eswird Ihnen als Infusion in die Vene verabreicht.

Wahrend lhrer Behandlung mit Bondronat kann Ihr Arzt regelmdBig Bluttests durchfihren. Damit
wird berprift, dass Sie die richtige Menge des Arzneimittels erhalten.

Wie viel wird verabreicht

Ihr Arzt wird ermitteln, wie viel Bondronat Sie in Abhangigkeit von Ihrer Krankheit
erhalten werden. Wenn Sie an Brustkrebs leiden, der sich auf Ihre Knochen aus-
gebreitet hat, betrdgt die empfohlene Dosis 1 Durchstechflasche (6 mg) alle 3 - 4
Wochen als Infusion in Ihre Vene tber einen Zeitraum von mindestens 15 Minuten.

Wenn Sie aufgrund eines Tumors einen erhohten Calciumspiegel im Blut haben, wird
in Abhéngigkeit vom Schweregrad Ihrer Erkrankung eine Einzeldosis von 2 mg oder
4 mg empfohlen. Das Arzneimittel sollte dber einen Zeitraum von zwei Stunden als
Infusion in Ihre Vene verabreicht werden. Eine Wiederholungsdosis kann bei nicht
ausreichendem Ansprechen oder bei Wiederauftreten Ihrer Erkrankung in Erwdgung
gezogen werden.

Wenn Sie an Nierenproblemen leiden, kann Ihr Arzt Ihre Dosis und die Dauer der intravendsen
Infusion anpassen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend das medizinische Fachpersonal oder einen Arzt, wenn Sie eine
der aufgefiihrten schweren Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen méglicherweise
eine medizinische Notfallbehandlung:

Haufig (tritt bei 1 bis 10 Behandelten von 100 auf)

e Grippe-dhnliche Symptome, einschlieBlich Fieber, Schittelfrost und Zittern, Unwohlsein,
Mdigkeit, Knochen-, Muskel- und Gelenkschmerzen. Diese Symptome verschwinden ge-
wohnlich innerhalb von ein paar Stunden oder Tagen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie stark beeintrdchtigt
oder langer als ein paar Tage andauert.

Selten (tritt bei weniger als 1 von 1.000 Behandelten auf)

» anhaltende Augenschmerzen und -entziindungen

* neu auftretende Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hufte oder
Leiste. Sie haben eventuell ein friihes Anzeichen fiir einen méglichen, ungewdhnlichen Ober-
schenkelknochenbruch.

Sehr selten (tritt bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten auf)

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

* Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, einhergehend mit Atembe-
schwerden. Sie haben eventuell eine schwerwiegende, moglicherweise lebensbedrohliche,
allergische Reaktion (siehe Abschnitt 2).

Andere magliche Nebenwirkungen

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

e Anstieg der Kdrpertemperatur

« Magen- und Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall
* niedrige Calcium- oder Phosphatspiegel im Blut

e veranderte Blutwerte, wie z.B. y-GT oder Kreatinin

e ein Herzproblem, das ,Schenkelblock” genannt wird

* Knochen- oder Muskelschmerzen

* Kopfschmerzen, Schwindel- oder Schwéchegefihl

* Durstgeflihl, Halsschmerzen, Geschmacksverdnderungen

e geschwollene Beine oder FliBe

 schmerzende Gelenke, Arthritis oder andere Probleme mit den Gelenken
* Probleme mit der Nebenschilddriise

* blaue Flecke

e Infektionen

* Problem mit Ihren Augen, sogenannter ,Katarakt®

* Hautprobleme

e Zahnerkrankungen

Gelegentlich (betrifft 1 bis 100 Behandelte von 1.000):

e Schitteln oder Zittern

e zu starker Abfall der Kérpertemperatur (Hypothermie)

e Zustand, der die BlutgefaBe in lhrem Gehirn beeintrachtigt, sogenannte ,zerebrovaskuldre
Stérung” (Schlaganfall oder Gehirnblutung)

* Herz-und Kreislaufprobleme (einschlieBlich Herzrasen, Herzinfarkt, Hypertonie [Bluthochdruck]
und Krampfadern)

e Verdnderungen Ihrer Blutzellen (Andmie)

» hoher Spiegel der alkalinen Phosphatase im Blut

* Fliissigkeitsansammlungen und Schwellungen (,Lymphodeme”)

* Fliissigkeit in der Lunge

» Magenprobleme wie ,Gastroenteritis” oder ,Gastritis*

* Gallensteine

e nicht Wasserlassen (urinieren) konnen, Zystitis (Blasenentziindung)

* Migréne

e Nervenschmerzen, zerstorte Nervenenden

e Taubheit

e erhohte Larm-, Geschmacks- oder Beriihrungsempfindlichkeit oder Geruchsverdn-
derungen

e Schluckbeschwerden

» Mundgeschwiire, geschwollene Lippen (,Cheilitis®), Mundsoor

e juckende oder kribbelnde Haut um den Mund herum

* Beckenschmerzen, Ausfluss, Jucken oder Schmerzen in der Scheide

* Hautauswuchs, sogenannter ,gutartiger Hauttumor®

* Gedachtnisschwund

e Schlafprobleme, Angstgefiihl, emotionale Labilitdt oder Stimmungsschwankungen

* Hautausschlag

 Haarausfall

» Schmerzen oder Verletzungen an der Injektionsstelle

¢ Gewichtsverlust

* Nierenzyste (fllissigkeitsgefillte Kapsel in der Niere).

i

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Seite 1von 2



5. Wie ist Bondronat aufzubewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

* Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach "Verw. bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

 Nach Verdinnung ist die Infusionsldsung bei 2 - 8 °C (im Kiihlschrank) 24 Stunden stabil.

* Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht Klar ist
oder Partikel enthlt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bondronat enthilt
e Der Wirkstoff ist Ibandronsaure. Eine Durchstechflasche mit 6 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung enthélt 6 mg Ibandronsdure (als Mononatrium-

ﬁ salz 1H,0).

* Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Essigsdure, Natriumacetat und
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Bondronat aussieht und Inhalt der Packung

Bondronat ist eine farblose, klare Losung. Bondronat ist in Packungen mit 1, 5 und
10 Durchstechflaschen erhaltlich (6 ml-Durchstechflasche aus Glas, Klasse |, mit
Bromobutyl-Gummistopfen). Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber Hersteller

Roche Registration Limited Roche Pharma AG

6 Falcon Way Emil-Barell-StraBe 1

Shire Park D-79639 Grenzach-Wyhlen
Welwyn Garden City Deutschland

AL7 1TW

Vereinigtes Kénigreich

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte

mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bunrapua
Pow bwnrapua EOQ[
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Rochess.r. 0.
Tel: +420-2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45-36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372-6 177 380

EAAGO

Roche (Hellas) A.E.

TnA: +30210 61 66 100
Espafia

Roche Farma S.A.

Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33(0) 147614000

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1469 0700

island

Roche a/s

¢/o lcepharma hf
Simi: +354 540 8000

ltalia
Roche S.p.A.
Tel: +39-039 2471

Kimpog

rAZTopornc & Zio ATo.
Tnk: +357-22 76 62 76
Latvija

Roche Latvija SIA

Tel: +371-6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kit.
Tel: +36-23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47-22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43(0) 127739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48-22 34518 88

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351-21 4257000

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.0.

Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, sr.0.
Tel: +421-2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2013

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

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung: Prévention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und
Knochenmetastasen

Die empfohlene Dosis zur Prévention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs
und Knochenmetastasen betrdgt 6 mg intravends in Absténden von 3 - 4 Wochen. Die Dosis
sollte iber mindestens 15 Minuten infundiert werden.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Bei Patienten mit Ieichter Niereninsuffizienz (CLcr = 50 und < 80 ml/min) ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Bei Patienten mit moderater Niereninsuffizienz (CLcr
> 30 und < 50 ml/min) oder schwerer Niereninsuffizienz (CLcr < 30 ml/min), die zur
Pravention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenme-
tastasen behandelt werden, sollten folgende Dosierungsempfehlungen befolgt werden:

Kreatinin-Clearance

Dosierung/Infusionszeit ' Infusionsvolumen ?

(ml/min)
>50CLer<80 6 mg/15 Minuten 100 ml
=30 CLer<50 4 mg/1 Stunde 500 ml
<30 2 mg/1 Stunde 500 ml

Verabreichung alle 3 bis 4 Wochen
20,9%ige Natriumchloridldsung oder 5%ige Glucoseldsung

Eine Infusion (ber 15 Minuten ist bei Krebspatienten mit einer Kreatinin-Clearance
<50 ml/min nicht untersucht worden.

Dosierung: Behandlung von tumorinduzierter Hyperkalzamie
Bondronat wird normalerweise in Kliniken bzw. Ambulanzen angewendet. Der Arzt bestimmt
die Dosis unter Beachtung der folgenden Angaben:

Vor der Behandlung mit Bondronat sollte bei den Patienten ein angemessener Flissigkeitsaus-
gleich (Rehydratation) mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorididsung vorgenommen werden. Bei
der Dosierung sollte der Schweregrad der Hyperkalzamie und die Art des Tumors ber(icksichtigt
werden. Bei den meisten Patienten mit schwerer Hyperkalzédmie (Albumin-korrigierter Serumcal-
ciumspiegel* = 3 mmol/l oder = 12 mg/dl) ist eine Einmaldosis von 4 mg ausreichend. Bei Pati-
enten mit maBiggradiger Hyperkalzédmie (Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel < 3 mmol/I
oder <12 mgy/dl) ist eine Dosis von 2 mg wirksam. Die héchste in klinischen Studien eingesetzte
Dosis betrug 6 mg; diese Dosis filhrte jedoch zu keiner weiteren Wirkungssteigerung.

*“Hinweis: Der Albumin-korrigierte Serumcalciumspiegel berechnet sich wie folgt:

Albumin-korrigierter Serumcalcium (mmol/I) - [0,02 x Albumin (g/h] + 0,8
Serumcalciumspiegel
(mmol/1)

oder
Serumcalcium (mg/dl) + 0,8 x [4 - Albumin (g/dI)]

Albumin-korrigierter
Serumcalciumspiegel
(mg/dI)

Zur Umrechnung des Albumin-korrigierten Serumcalciumspiegel-Wertes von mmol/l in mg/d|
ist der mmol/I-Wert mit Faktor 4 zu multiplizieren.

In den meisten Fallen kann ein erhdhter Serumcalciumspiegel innerhalb von 7 Tagen in den
Normbereich gesenkt werden. Die mittlere Dauer bis zum Rezidiv (Wiederanstieg des Albumin-
korrigierten Serumcalciumspiegels tiber 3 mmol/I) betrug bei einer Dosis von 2 mg bzw. 4 mg
18- 19 Tage. Bei einer Dosis von 6 mg betrug die mediane Dauer bis zum Rezidiv 26 Tage.

Art der Anwendung
Bondronat Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung wird als intravendse Infusion
angewendet.

Hierzu wird der Inhalt der Durchstechflaschen wie folgt verwendet:

* Vorbeugung von skelettbezogenen Ereignissen bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenme-
tastasen - mit 100 ml isotonischer Natriumchloridldsung oder 100 ml 5%iger Glucoseldsung
verdinnt und Uber mindestens 15 Minuten als Infusion verabreicht. Siehe auch oben unter
Abschnitt Dosierung ,Patienten mit Niereninsuffizienz®.

» Behandlung von tumorinduzierter Hyperkalzdmie - Zugabe zu 500 ml isotonischer Natrium-
chloridlésung oder 500 ml 5%iger Glucoseldsung und dber 2 Stunden als Infusion verabreicht.

Hinweise:

Um mdgliche Inkompatibilitdten auszuschlieBen, sollte Bondronat Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung nur mit isotonischer Natriumchloridiésung oder mit 5%iger Glucoselsung
verdlnnt werden. Bondronat Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung darf nicht mit
calciumhaltigen Losungen gemischt werden.

Verdinnte Losungen sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nur klare Losungen ohne Partikel
sollten verwendet werden.

Es wird empfohlen, die Losung sofort nach der Verdinnung zu verwenden (siehe 5. Wie ist
Bondronat aufzubewahren?).

Da die versehentliche intraarterielle Anwendung von Prdparaten, die nicht ausdriicklich zur
intraarteriellen Therapie empfohlen werden, sowie die paravendse Anwendung zu Gewebe-
schaden flihren kann, wird vorsorglich darauf hingewiesen, dass die intravendse Infusion von
Bondronat Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung gewéhrleistet sein muss.

Héufigkeit der Anwendung
Zur Behandlung der tumorinduzierten Hyperkalzémie wird Bondronat Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsldsung im Allgemeinen als Einmalinfusion angewendet.

Zur Prévention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen
wird die Bondronat Infusion in 3- bis 4-wdchigen Abstdnden wiederholt.

Dauer der Behandlung

Eine begrenzte Anzahl von Patienten (50 Patienten) erhielt eine zweite Infusion zur Behandlung
der Hyperkalzamie. Eine wiederholte Behandlung kann in Betracht gezogen werden, falls die
Hyperkalzamie wieder auftritt, oder bei ungentigender Wirksamkeit.

Bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen sollte die Bondronat Infusion alle 3 - 4
Wochen verabreicht werden. In klinischen Studien ist die Behandlung bis zu 96 Wochen fort-
gesetzt worden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bondronat angewendet haben, als Sie sollten ]
Bislang liegen keine Erfahrungen zu akuten Vergiftungen mit Bondronat Konzentrat zur ﬁ
Herstellung einer Infusionsldsung vor. Da sich in préaklinischen Untersuchungen nach

Gabe hoher Dosen sowohl die Niere als auch die Leber als Zielorgane der Toxizitat
erwiesen haben, sollte die Nieren-und Leberfunktion Uiberwacht werden.

Eine klinisch bedeutsame Hypokalzdmie (sehr niedrige Serumcalciumspiegel) sollte
durch intravendse Gabe von Calciumgluconat korrigiert werden.
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