
Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Ibandronsäure HEXAL® 2 mg 

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Ibandronsäure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses 

Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.

• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-

nische Fachpersonal.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 

medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ibandronsäure HEXAL und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ibandronsäure HEXAL beachten?
3. Wie ist Ibandronsäure HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Ibandronsäure HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

1
Was ist Ibandronsäure 
HEXAL und wofür wird es 
angewendet?

Der Wirkstoff von Ibandronsäure HEXAL ist Iban-
dronsäure. Ibandronsäure gehört zu einer Gruppe von 
Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden.

Ibandronsäure HEXAL wird zur Behandlung von Er-
wachsenen angewendet und wird Ihnen verschrieben, 
wenn Sie an Brustkrebs leiden, der sich auf Ihre Kno-
chen ausgebreitet hat (sogenannte „Knochenmetas-
tasen“).

• Es unterstützt die Vorbeugung von Knochenbrü-
chen (Frakturen).

• Es unterstützt die Vorbeugung von anderen Kno-
chenkomplikationen, die eine Operation oder eine 
Strahlentherapie erfordern können.

Ibandronsäure HEXAL kann Ihnen auch verschrieben 
werden, wenn Sie aufgrund eines Tumors einen er-
höhten Calciumspiegel im Blut haben.

Ibandronsäure HEXAL vermindert den Calciumverlust 
Ihrer Knochen. Dadurch wird verhindert, dass Ihre 
Knochen schwächer werden.

2
Was sollten Sie vor der 
Anwendung von Ibandron-
säure HEXAL beachten?

Ibandronsäure HEXAL darf nicht ange-

wendet werden,
• wenn Sie allergisch gegen Ibandronsäure oder einen 

der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile 
dieses Arzneimittels sind

• wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut ha-
ben oder irgendwann einmal hatten.

Wenn einer der oben aufgeführten Punkte auf Sie zu-
trifft, darf dieses Arzneimittel bei Ihnen nicht ange-
wendet werden. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, 
bevor Ihnen Ibandronsäure HEXAL gegeben wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Nach der Markteinführung wurde sehr selten über 
eine Nebenwirkung, die sogenannte Kieferknochen-
nekrose (Knochenschädigung des Kiefers), bei Pa-
tienten berichtet, die Ibandronsäure zur Behandlung 
von Krankheiten erhielten, die in Zusammenhang mit 
Krebs stehen. Eine Kieferknochennekrose kann auch 
noch nach Beendigung der Behandlung auftreten.

Es ist wichtig zu versuchen die Entstehung einer Kie-
ferknochennekrose zu verhindern, da diese Erkran-
kung sehr schmerzhaft ist und möglicherweise 
schwer behandelt werden kann. Um das Risiko für 
die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu ver-
ringern sollten Sie bestimmte Vorsichtsmaßnahmen 
ergreifen.

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie das me-
dizinische Fachpersonal falls:
• Sie Probleme mit Ihrem Mund oder Ihren Zähnen 

haben, zum Beispiel schlechte Zähne, Zahnfl eisch-
erkrankungen oder wenn bei Ihnen ein Zahn ge-
zogen werden muss

• Sie nicht regelmäßig zur zahnärztlichen Kontrolle 
gehen oder schon länger keine zahnärztliche Kon-
trolluntersuchung mehr bei Ihnen durchgeführt 
wurde

• Sie rauchen (da dies das Risiko für Zahnprobleme 
erhöhen kann)

• Sie in der Vergangenheit bereits mit einem Bis-
phosphonat behandelt wurden (angewendet zur 
Behandlung oder Vorbeugung von Knochen-
erkrankungen)

• Sie sogenannte Kortikosteroide (darunter Predni-
solon oder Dexamethason) einnehmen

• Sie Krebs haben

Ihr Arzt wird Sie möglicherweise auffordern, eine 
zahnärztliche Untersuchung durchführen zu lassen, 
bevor Sie die Behandlung mit Ibandronsäure HEXAL 
beginnen.

Während der Behandlung müssen Sie auf eine gute 
Mundhygiene achten (einschließlich regelmäßigem 
Zähneputzen) und regelmäßig zahnärztliche Kontroll-
untersuchungen durchführen lassen. Wenn Sie eine 
Zahnprothese tragen, sollten Sie sicherstellen, dass 
diese gut sitzt. Wenn Sie in zahnärztlicher Behandlung 
sind oder sich einem zahnärztlichen Eingriff unter-
ziehen müssen (z. B. wenn ein Zahn gezogen werden 
muss), informieren Sie Ihren Arzt über diese Behand-
lung und teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit 
Ibandronsäure HEXAL behandelt werden.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt und Ihren Zahn-
arzt, wenn Sie Probleme mit Ihrem Mund oder Ihren 
Zähnen bekommen, darunter lockere Zähne, Schmer-
zen oder Schwellungen, nicht verheilende Wunden 
oder ablaufendes Sekret im Mund. Diese Probleme 
können Anzeichen einer Kieferknochennekrose sein.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder 
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen Iban-
dronsäure HEXAL verabreicht wird,
• wenn Sie allergisch gegen andere Bisphosphona-

te sind
• wenn Sie hohe oder niedrige Blutspiegel von Vi-

tamin D, von Calcium oder von anderen Mineralien 
haben

• wenn Sie Nierenprobleme haben
• wenn Sie Herzprobleme haben und der Arzt Ihnen 

empfohlen hat, Ihre tägliche Flüssigkeitsaufnahme 
einzuschränken.

Fälle von schwerwiegender, manchmal tödlich ver-
laufender, allergischer Reaktion wurden bei Patienten 
berichtet, die mit Ibandronsäure intravenös behandelt 
wurden. 
Wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auf-
tritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medi-
zinische Fachpersonal: Kurzatmigkeit/Atembe-
schwerden, Engegefühl im Hals, Schwellung der Zun-
ge, Schwindel, Ohnmachtsgefühl, Rötung oder 
Schwellung des Gesichts, Hautausschlag, Übelkeit 
und Erbrechen (siehe Abschnitt 4).

Kinder und Jugendliche
Ibandronsäure HEXAL darf bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von Ibandronsäure HEXAL 

zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. Der Grund hierfür besteht da-
rin, dass Ibandronsäure HEXAL die Wirkungsweise 
anderer Arzneimittel beeinfl ussen kann. Ebenso kön-
nen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Iban-
dronsäure HEXAL beeinfl ussen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker 

insbesondere, wenn Sie ein bestimmtes Antibioti-
kum aus der Familie der „Aminoglykoside“, wie z. B. 
Gentamicin als Injektion erhalten. Der Grund ist, dass 
sowohl Aminoglykoside als auch Ibandronsäure 
HEXAL die Calciumspiegel in Ihrem Blut senken kön-
nen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie dürfen Ibandronsäure HEXAL nicht anwenden, 
wenn Sie schwanger sind, planen schwanger zu wer-
den oder stillen. Fragen Sie vor der Einnahme von 
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum  

Bedienen von Ma schinen
Sie können fahren und Maschinen bedienen, da er-
wartet wird, dass Ibandronsäure HEXAL keinen oder 
einen zu vernachlässigenden Einfl uss auf die Ver-
kehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen hat. Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt, 
wenn Sie ein Fahrzeug führen, Maschinen oder Werk-
zeuge bedienen möchten. 

Ibandronsäure HEXAL enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält weniger als 1 mmol 
(23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu 
„natriumfrei“.

3 Wie ist Ibandronsäure 
HEXAL anzuwenden?

Anwendung dieses Arzneimittels
• Ibandronsäure HEXAL wird Ihnen im Normalfall 

von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal 
verabreicht, der/das in der Behandlung von Krebs 
erfahren ist. Es wird Ihnen als Infusion in die Vene 
verabreicht.

Während Ihrer Behandlung mit Ibandronsäure 
HEXAL kann Ihr Arzt regelmäßig Bluttests durchfüh-
ren. Damit wird überprüft, dass Sie die richtige Men-
ge des Arzneimittels erhalten.

Wie viel wird verabreicht
Ihr Arzt wird ermitteln, wie viel Ibandronsäure 
HEXAL Sie in Abhängigkeit von Ihrer Krankheit er-
halten werden. Wenn Sie an Brustkrebs leiden, der 
sich auf Ihre Knochen ausgebreitet hat, beträgt die 
empfohlene Dosis 3 Ampullen (6 mg) alle 3-4 Wochen 
als Infusion in Ihre Vene über einen Zeitraum von min-
destens 15 Minuten.

Wenn Sie aufgrund eines Tumors einen erhöhten Cal-
ciumspiegel im Blut haben, wird in Abhängigkeit vom 
Schweregrad Ihrer Erkrankung eine Einzeldosis von 
1 Ampulle (2 mg) oder 2 Ampullen (4 mg) empfohlen. 
Das Arzneimittel sollte über einen Zeitraum von 2 
Stunden als Infusion in Ihre Vene verabreicht werden. 
Eine Wiederholungsdosis kann bei nicht ausreichen-
dem Ansprechen oder bei Wiederauftreten Ihrer Er-
krankung in Erwägung gezogen werden.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

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

Informieren Sie umgehend das medizinische  

Fachpersonal oder einen Arzt, wenn Sie eine der 

aufgeführten schweren Nebenwirkungen be-

merken – Sie benötigen möglicherweise eine 

medizinische Notfallbehandlung:
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
• anhaltende Augenschmerzen und -entzündungen 
• neu auftretende Schmerzen, Schwäche oder Be-

schwerden in Oberschenkel, Hüfte oder Leiste. Sie 
haben eventuell ein frühes Anzeichen für einen 
möglichen, ungewöhnlichen Oberschenkelkno-
chenbruch. 

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten 
betreffen) 
• Schmerzen oder Entzündungen in Mund oder Kie-

fer. Sie haben eventuell frühe Anzeichen schwer-
wiegender Kieferprobleme (Nekrose [totes Kno-
chengewebe] im Kieferknochen). 

• Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Oh-
renschmerzen, Ausfl uss aus dem Ohr und/oder 
eine Ohreninfektion auftreten. Diese könnten An-
zeichen für eine Schädigung der Knochen im Ohr 
sein. 

• Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge 
und Rachen, mit Atembeschwerden. Sie haben 
eventuell eine schwerwiegende, möglicherweise 
lebensbedrohliche, allergische Reaktion (siehe Ab-
schnitt 2). 

• schwere Hautreaktionen

Nicht bekannt (Häufi gkeit auf Grundlage der verfüg-
baren Daten nicht abschätzbar)
• Asthmaanfall

Andere mögliche Nebenwirkungen

Häufi g (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
• Grippe-ähnliche Symptome, einschließlich Fieber, 

Schüttelfrost und Zittern, Unwohlsein, Müdigkeit, 
Knochen-, Muskel- und Gelenkschmerzen. Diese 
Symptome verschwinden gewöhnlich innerhalb 
von ein paar Stunden oder Tagen. Sprechen Sie 
mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachper-
sonal, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie stark 
beeinträchtigt oder länger als ein paar Tage an-
dauert. 

• Anstieg der Körpertemperatur
• Magen- und Bauchschmerzen, Verdauungsstörun-

gen, Übelkeit, Erbrechen oder Durchfall
• niedrige Calcium- oder Phosphatspiegel im Blut
• veränderte Blutwerte wie z. B. -GT oder Kreatinin
• ein Herzrhythmusproblem, das „Schenkelblock“ 

genannt wird
• Knochen- oder Muskelschmerzen
• Kopfschmerzen, Schwindel- oder Schwächegefühl
• Durstgefühl, Halsschmerzen, Geschmacksverän-

derungen
• geschwollene Beine oder Füße
• schmerzende Gelenke, Arthritis oder andere Pro-

bleme mit den Gelenken
• Probleme mit der Nebenschilddrüse
• blaue Flecke
• Infektionen
• Problem mit Ihren Augen, sogenannter „Katarakt”
• Hautprobleme
• Zahnerkrankungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten 
betreffen)
• Schütteln oder Zittern
• zu starker Abfall der Körpertemperatur (Hypother-

mie)
• Zustand, der die Blutgefäße in Ihrem Gehirn be-

einträchtigt, sogenannte „zerebrovaskuläre Stö-
rung“ (Schlaganfall oder Gehirnblutung)

• Herz- und Kreislaufprobleme (einschließlich Herz-
rasen, Herzinfarkt, Hypertonie (Bluthochdruck) und 
Krampfadern)

• Veränderungen Ihrer Blutzellen (Anämie)
• hoher Spiegel der alkalischen Phosphatase im Blut
• Flüssigkeitsansammlungen und Schwellungen 

(„Lymphödeme“)
• Flüssigkeit in der Lunge

Fortsetzung auf der Rückseite >>



• Magenprobleme wie „Gastroenteritis“ oder 
„Gastritis“

• Gallensteine
• nicht Wasserlassen (urinieren) können, Zystitis 

(Blasenentzündung)
• Migräne
• Nervenschmerzen, zerstörte Nervenenden
• Taubheit
• erhöhte Lärm-, Geschmacks- oder Berührungs-

empfi ndlichkeit oder Geruchsveränderungen
• Schluckbeschwerden
• Mundgeschwüre, geschwollene Lippen („Chei-

litis“), Mundsoor
• juckende oder kribbelnde Haut um den Mund 

herum
• Beckenschmerzen, Ausfluss, Jucken oder 

Schmerzen in der Scheide
• Hautauswuchs, sogenannter „gutartiger Haut-

tumor“
• Gedächtnisschwund
• Schlafprobleme, Angstgefühl, emotionale Labili-

tät oder Stimmungsschwankungen
• Hautausschlag
• Haarausfall
• Schmerzen oder Verletzungen an der Injektions-

stelle
• Gewichtsverlust
• Nierenzyste (fl üssigkeitsgefüllte Kapsel in der 

Niere)

Meldung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 
sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kön-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen 
über die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfü-
gung gestellt werden. 

5 Wie ist Ibandronsäure 
HEXAL aufzubewahren?

Für dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich. 

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu-
gänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem 
Umkarton und dem Etikett nach „verwendbar bis“ 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. 
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag 
des angegebenen Monats.

Die chemische und physikalische Stabilität nach 
Verdünnung in Natriumchloridlösung 9 mg/ml 
(0,9 %) und Glucoselösung 50 mg/ml (5 %) wurde 
für 48 Stunden im Kühlschrank (2 °C-8 °C) nach-
gewiesen. 

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort 
verwendet werden. Wenn das Produkt nicht sofort 
verwendet wird, ist der Anwender für die Dauer und 
die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich, 
die normalerweise nicht länger als 24 Stunden bei 
2 °C-8 °C dauern soll, es sei denn, die Verdünnung 
wurde unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen durchgeführt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie 
bemerken, dass die Lösung nicht klar ist oder Partikel 
enthält.

Nicht benötigte Infusionslösung ist zu verwerfen.

6 Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Ibandronsäure HEXAL ent hält
• Der Wirkstoff ist Ibandronsäure. Eine Ampulle mit 

2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
lösung enthält 2 mg Ibandronsäure (als 2,25 mg 
Mononatriumibandronat 1 H2O).

• Die sonstigen Bestandteile sind Citronensäure-
Monohydrat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid zur 
pH-Einstellung, Salzsäure 3,6 % zur pH-Einstel-
lung, Wasser für Injektionszwecke.

Wie Ibandronsäure HEXAL aus sieht und In-

halt der Packung
Ibandronsäure HEXAL ist eine farblose, klare Lösung.

Ibandronsäure HEXAL ist in Packungen mit 1, 3, 5 
und 10 Ampullen (2 ml Typ I Glas-Ampullen) erhält-
lich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen 
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt 

überarbeitet im Juni 2016.

Die folgenden Informationen sind nur für medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung: Prävention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochen-

metastasen

Die empfohlene Dosis zur Prävention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Kno-
chenmetastasen beträgt 6 mg intravenös in Abständen von 3 - 4 Wochen. Die Dosis sollte über mindes-
tens 15 Minuten infundiert werden.

Patienten mit Niereninsuffi zienz
Bei Patienten mit leichter Niereninsuffi zienz (CLcr ≥ 50 und < 80 ml/min) ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich. Bei Patienten mit moderater Niereninsuffi zienz (CLcr ≥ 30 und < 50 ml/min) oder schwerer Nie-
reninsuffi zienz (CLcr < 30 ml/min), die zur Prävention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brust-
krebs und Knochenmetastasen behandelt werden, sollten folgende Dosierungsempfehlungen befolgt 
werden:   

Kreatinin-Clearance
(ml/min)

Dosierung Infusionsvolumen1 und -zeit2

≥ 50 CLcr < 80 6 mg 
(6 ml Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslösung)

100 ml über 15 Minuten

≥ 30 CLcr < 50 4 mg 
(4 ml Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslösung)

500 ml über 1 Stunde

< 30 2 mg 
(2 ml Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslösung)

500 ml über 1 Stunde

1 0,9%ige Natriumchloridlösung oder 5%ige Glucoselösung
2 Verabreichung alle 3-4 Wochen

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

Dosierung: Behandlung von tumorinduzierter Hyperkalzämie

Ibandronsäure HEXAL wird normalerweise in Kliniken bzw. Ambulanzen angewendet. Der Arzt bestimmt 
die Dosis unter Beachtung der folgenden Angaben:

Vor der Behandlung mit Ibandronsäure HEXAL sollte bei den Patienten ein angemessener Flüssigkeits-
ausgleich (Rehydratation) mit 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchloridlösung vorgenommen werden. Bei der Do-
sierung sollte der Schweregrad der Hyperkalzämie und die Art des Tumors berücksichtigt werden. Bei 
den meisten Patienten mit schwerer Hyperkalzämie (Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel* ≥ 3 mmol/l 
oder ≥ 12 mg/dl) ist eine Einmaldosis von 4 mg ausreichend. Bei Patienten mit mäßiggradiger Hyperkalz-
ämie (Albumin-korrigierter Serumcalciumspiegel < 3 mmol/l oder < 12 mg/dl) ist eine Dosis von 2 mg 
wirksam. Die höchste in klinischen Studien eingesetzte Dosis betrug 6 mg; diese Dosis führte jedoch zu 
keiner weiteren Wirkungssteigerung.

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

 Albumin-korrigierter  =  Serumcalcium (mmol/l) - [0,02 x Albumin (g/l)] + 0,8
 Serumcalciumspiegel (mmol/l) 

oder

 Albumin-korrigierter  =  Serumcalcium (mg/dl) + 0,8 x [4 - Albumin (g/dl)]
 Serumcalciumspiegel (mg/dl) 

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

In den meisten Fällen kann ein erhöhter Serumcalciumspiegel innerhalb von 7 Tagen in den Normbereich 
gesenkt werden. Die mittlere Dauer bis zum Rezidiv (Wiederanstieg des Albumin-korrigierten Serumcal-
ciumspiegels über 3 mmol/l) 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

Ibandronsäure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung soll als intravenöse Infusion an-
gewendet werden.

Hierzu wird der Inhalt der Ampulle wie folgt verwendet:
• Behandlung der tumorinduzierten Hyperkalzämie - mit 500 ml isotonischer Natriumchloridlösung oder 

500 ml 5%iger Glucoselösung verdünnt und über 2 Stunden als Infusion verabreicht.
• Vorbeugung von skelettbezogenen Ereignissen bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetasta-

sen - mit 100 ml isotonischer Natriumchloridlösung oder 100 ml 5%iger Glucoselösung verdünnt 
und über mindestens 15 Minuten als Infusion verabreicht. Siehe auch oben unter Abschnitt Dosie-
rung „Patienten mit Niereninsuffi zienz“.

Hinweise:
Um mögliche Inkompatibilitäten auszuschließen, darf Ibandronsäure HEXAL Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung nur mit isotonischer Natriumchloridlösung oder mit 5%iger Glucoselösung verdünnt 
werden. Ibandronsäure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung darf nicht mit calcium-
haltigen Lösungen gemischt werden.

Verdünnte Lösungen sind für den Einmalgebrauch bestimmt. Nur klare Lösungen ohne Partikel dürfen 
verwendet werden.

Es wird empfohlen, die Lösung sofort nach der Verdünnung zu verwenden (siehe Abschnitt 5 „Wie ist 
Ibandronsäure HEXAL aufzubewahren?“).

Es ist sorgfältig darauf zu achten, dass keine intraarterielle oder paravenöse Anwendung von Ibandron-
säure HEXAL Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung erfolgt, da dies zu Gewebeschäden führen 
könnte.

Häufi gkeit der Anwendung

Zur Behandlung der tumorinduzierten Hyperkalzämie wird Ibandronsäure HEXAL Konzentrat zur Herstel-
lung einer Infusionslösung im Allgemeinen als Einmalinfusion angewendet. 

Zur Prävention skelettbezogener Ereignisse bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen wird 
die Ibandronsäure HEXAL-Infusion in 3- bis 4-wöchigen Abständen wiederholt.

Dauer der Behandlung

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

Bei Patienten mit Brustkrebs und Knochenmetastasen sollte die Ibandronsäure HEXAL-Infusion alle 3-4 
Wochen verabreicht werden. In klinischen Studien ist die Behandlung bis zu 96 Wochen fortgesetzt wor-
den.

Überdosierung

Bislang liegen keine Erfahrungen zu akuten Vergiftungen mit Ibandronsäure Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung vor. Da sich in präklinischen Untersuchungen nach Gabe hoher Dosen sowohl die 
Nieren als auch die Leber als Zielorgane der Toxizität erwiesen haben, sollte die Nieren- und Leberfunk-
tion überwacht werden.

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