Sp.zn. sukls171087/2012
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Alendronat Actavis 70 mg
Tablety
Acidum alendronicum (jako natrii alendronas trihydricus)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kdrnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich 0¢inki, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte V piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Alendronat Actavis 70 mg a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alendronat Actavis 70 mg uzivat
3. Jakse ptipravek Alendronat Actavis 70 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Alendronat Actavis 70 mg uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Alendronat Actavis 70 mg a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Alendronat Actavis 70 mg?

Piipravek Alendronat Actavis 70 mg patii do skupiny nehormonalnich piipravkti nazyvanych
bisfosfonaty. Ptipravek Alendronat Actavis 70 mg zabranuje tbytku kostni hmoty, k némuz dochazi
uUzen po menopauze (prechodu), anapomahd obnové kosti. Tim snizuje riziko zlomenin patefe
(obratli) a kr¢ku stehenni kosti.

K ¢emu se pripravek Alendronat Actavis 70 mg pouziva?
Lékat Vam predepsal Alendronat Actavis 70 mg k 1é¢bé osteoporozy. Alendronat Actavis 70 mg
snizuje riziko zlomenin patete a krcku stehenni kosti.

Piipravek Alendronat Actavis 70 mg je urcen k 1é¢bé jednou tydné.

Co je osteoporoza?

Osteoporodza je charakterizovana fidnutim a slabnutim kosti. Je bézna u Zen po menopauze. V obdobi
menopauzy piestanou vajecniky vyrabét zensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru zeny
ve zdravém stavu. Dochazi pak k ubytku kostni hmoty a kost se stava slabsi. Cim dfive dosdhne Zena
menopauzy, tim vyssi je riziko osteoporozy.

Osteoporoza nema zpocatku zadné piiznaky. Pokud se vSak nelé¢i, muze vést ke frakturam
(zlomeninam). | kdyz jsou zlomeniny obvykle bolestivé, zlomenin kosti patefe (obratli) si nemusi
postiZzena osoba vSimnout az do doby, nez se zmensi jeji télesnd vyska. Ke zlomenindm muize dojit pti
béznych, kazdodennich ¢innostech, jako je zdvihani riznych pfedméti nebo pii mensim trazu, ktery
by zlomeninu zdravé kosti nezpiisobil. Zlomeniny obvykle postihuji oblast kycle (kréek stehenni
kosti), patet nebo zapé€sti a mohou zpusobit nejen bolest, ale mit za nasledek i vyrazné potize jako je
shrbena postava a ztrata pohyblivosti.



Jak lze osteoporozu 1écit?

Osteoporodzu lze 1é¢it a nikdy neni pozdé s 1é¢bou zadit. Piipravek Alendronat Actavis 70 mg nejenze
zabranuje Ubytku, ale ve skute¢nosti napomaha obnové kostni hmoty, k jejimuz Gbytku jiz mohlo
dojit, a snizuje riziko zlomenin patete a kycle.

Krom¢ léc¢by piipravkem Alendronat Actavis 70 mg Vam Iékai mtze doporucit nékolik zmén
Vv zivotosprave, které mohou napomoci zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu jako napiiklad:

Prestante kourit: Zda se, ze koufeni zvySuje rychlost ubytku kostni hmoty a miize tedy
zvySovat riziko zlomenin.

Télesnd aktivita a cviceni': Stejné jako svaly potiebuji i kosti télesny pohyb K tomu, aby zlstaly
pevné azdravé. Driive, nez zanete s né&jakou formou cviCeni,
porad’te se se svym lékatem.

Konzumace vyvazené stravy:  Vas 1ékai Vam muze poradit, zda mate zménit stravovaci rezim nebo
uZzivat né¢jaké dopliky stravy (zejména vapnik a vitamin D).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Alendronat Actavis 70 mg uZivat

Neuzivejte pripravek Alendronat Actavis 70 mg

1. jestlize jste alergicka na trihydrat natrium alendronatu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

2. jestlize mate n&jaké potize s jicnem (trubice spojujici tsta se zaludkem), jako je zzeni jicnu nebo
obtizné polykani

3. jestlize nedokaZete stat nebo vzptimené sedét alespon 30 minut

4. jestlize Vam lékar sdélil, Ze mate nizkou hladinu vapniku v Krvi.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim pfipravku Alendronat Actavis 70 mg se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem,
jestlize:

—  trpite onemocnénim ledvin

— mate potiZe pti polykani nebo zazivaci potize

— Vam lékaf fekl, ze trpite tzv. Barettovym jicnem (onemocnéni spojené se zménami bunék, které
tvofi vystelku dolni ¢asti jicnu)

— Vam bylo fec¢eno, ze mate nizké hladiny vapniku v Krvi

— mate $patny stav zubli, onemocnéni dasni, planujete vytrzeni zubu nebo se Vam nedostava bézné
péce o zuby

— mate rakovinu

—  podstupujete chemoterapii nebo radioterapii

— uzivate kortikosteroidy (jako prednison nebo dexamethason)

—  jste nebo jste byl kutak (protoze by to mohlo zvysit riziko problému se zuby).

Pred zahajenim lécby ptfipravkem Alendronat Actavis 70 mg Vam miZze byt doporucena zubni
prohlidka.

V prubehu 1écby pripravkem Alendronat Actavis 70 mg je dulezité dodrzovat dobrou ustni hygienu.
V pribéhu 1éCby byste méla dochazet na pravidelné zubni prohlidky a v ptipadé jakéhokoli problému
tykajiciho se ust nebo zubu, jako je ztrata zubt, bolest nebo otok, byste méla kontaktovat svého 1ékate
nebo zubniho 1ékare.

Muze se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedi v jicnu , ¢asto s pfiznaky bolesti na hrudi,
palenim zahy nebo potizemi, piipadné bolesti pii polykani, zvlast¢ pokud pacientky nevypiji plnou



sklenici vody a/nebo si lehnou dfive nez 30 minut po uziti pfipravku Alendronat Actavis 70 mg . Tyto
nezadouci ucinky se mohou zhorsit, jestlize pacientky po zjiSténi téchto priznaki dale uzivaji
ptipravek Alendronat Actavis 70 mg .

Béhem uzivani kyseliny alendronové byla vzacné hlaSena zavazna kozni onemocnéni s puchyii,
krvacenim ze rt, o€, Gst, nosu a pohlavnich organdt.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alendronat Actavis 70 mg

Je pravdépodobné, Ze dopliky vapniku, antacida (pfipravky proti piekyseleni zaludku) a nékteré dalsi
1éky podavané usty budou piekazet vstiebavani ptripravku Alendronat Actavis 70 mg , pokud se budou
uZivat soucasné. Proto je dulezité fidit se doporucenimi Vv bodu 3. Jak se Alendronat Actavis 70 mg
uziva.

Nekteré 1éky proti revmatismu nebo dlouhodobé bolesti (napt. kyselina acetylsalicylova nebo
ibuprofen) mohou zptisobit podrazdéni traviciho traktu. Proto je zapottebi opatrnostii, pokud se tyto
1éky uzivaji soucasné s piipravkem Alendronat Actavis 70 mg.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Uzivani pripravku Alendronat Actavis 70 mg s jidlem a pitim

Pokud se jidlo a napoje (vCetné mineralni vody) uziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, Ze zpiisobi,
7e pripravek Alendronat Actavis 70 mg bude méné ucinny. Proto je dulezité, abyste dbala rad
zminénych v bodu 3. Jak se Alendronat Actavis 70 mg uziva.

Déti a dospivajici
Alendronat se nesmi podavat détem a dospivajicim.

Téhotenstvi a kojeni

Alendronat Actavis 70 mg je uréen pouze pro pouziti u Zen po menopauze.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

V souvislosti s kyselinou alendronovou byly hlaSeny nezadouci ucinky (véetné rozmazaného vidénti,
zavrati a tézké bolesti kosti, svalii nebo kloubtt), které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Individualni odpovédi na Alendronat Actavis 70 mg se mohou lisit (viz bod 4,
‘Mozné nezadouci ucinky’).

Alendronat Actavis 70 mg obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete piipravek
uZzivat.

3. Jak se Alendronat Actavis 70 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého lékaie. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Jedna tableta pripravku Alendronat Actavis 70 mg se uZiva jednou tydné.

Dbejte disledné nasledujicich pokynt, aby bylo pro Vas uzivani ptipravku Alendronat Actavis 70 mg
piinosné.

1. Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden si vezméte jednu tabletu
ptipravku Alendronat Actavis 70 mg ve Vami zvoleny den.



Je naprosto nezbytné dbat pokyni Cislo 2, 3, 4 a 5, aby se tableta piipravku Alendronat Actavis 70 mg
rychle dostala do zaludku a omezila se tak moznost podrazdéni jicnu .

2. Kdyz ve zvoleny den vstanete, vezméte si jednu tabletu pfipravku Alendronat Actavis 70 mg a
zapijte ji plnou sklenici vody (ne mineralni vodou) (minimaln¢ 200 ml) jesté pied konzumaci
prvniho jidla, napoje nebo uzitim jiného 1éku.

- nezapijejte tabletu mineralni vodou (nesycenou ani sycenou).
- nezapijejte tabletu kadvou ani ¢ajem.
- nezapijejte tabletu dzusem ani mlékem.

Tabletu Alendronat Actavis 70 mg spolknéte celou. Tabletu nezvykejte ani nedrt'te, ani ji
nenechte rozpustit v tstech z divodu rizika vzniku viedt v ustech nebo jicnu.

3. Alesponi po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte — zlstaiite ve vzpiimené poloze
(vsede, vstoje nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4. Neuzivejte piipravek Alendronat Actavis 70 mg vecer pfed spanim nebo pied tim, neZ rano
vstanete.

5. Pokud zacnete mit potiZe nebo trpét bolesti po polknuti, pocitovat bolest na hrudi nebo se U Vas
nové¢ objevi paleni zahy nebo se paleni zahy zhorsi, prestante ptipravek Alendronat Actavis 70
mg uzivat a vyhledejte svého lékare.

6. Poté co spolknete tabletu piipravku Alendronat Actavis 70 mg , pockejte alespon 30 minut, nez
si vezmete v dany den prvni jidlo, napoj nebo jiny Iék, a to v¢etné antacid (Iéky na snizeni
kyselosti zalude¢niho obsahu), pripravkt, které obsahuji vapnik a vitamint. Pfipravek
Alendronat Actavis 70 mg je u¢inny pouze tehdy, pokud ho uzijete nala¢no.

JestliZe jste uZila vice pFipravku Alendronat Actavis 70 mg, nezZ jste méla

Pokud si omylem vezmete pfili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlené vyhledejte
svého lékate. Nesnazte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

K ptiznaklim ptedavkovani patii nezddouci reakce v horni ¢asti zazivaciho systému, jako je tézky
zaludek, paleni zahy, zanét jicnu, zanét zaludku nebo viedy.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripavek Alendronat Actavis 70 mg

Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu piipravku Alendronat Actavis 70 mg rano
poté, co si to uvédomite. Neberte si dve tablety v jeden den. Potom se vrat'te k rezimu uzivani jedné
tablety jednou tydné, a to v den, ktery jste si ptivodné zvolila.

JestliZe jste piestala uzivat pripravek Alendronat Actavis 70 mg

Je dulezité, abyste pokracovala v uzivani ptipravku Alendronat Actavis 70 mg tak dlouho, jak Vam
predepsal Vas Iékaf. Pripravek Alendronat Actavis 70 mg muze 1éCit osteoporéozu pouze pokud
pokracujete v uzivani tablet.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mulze mit itento ptipravek nezadouci uGcéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. bolest kosti, svalli a/nebo kloubii, nékdy tézka.



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. paleni Zzahy, obtizné polykani, bolest pti polykani, tvorba viedi v jicnu (trubice spojujici usta

se zaludkem), coz miize vyvolavat bolest na hrudi, paleni zahy nebo potize ¢i bolest pii
polykani,

otok kloubd,

bolest bricha, neptijemny pocit v zaludku nebo fihani po jidle, zcpa, pocit plnosti zaludku nebo
nadymani, prijem, plynatost,

ztrata vlasu, svédéni,

bolest hlavy, zavratg,

. Unava, otok rukou nebo nohou.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

nevolnost, zvraceni,

podrazdéni nebo zanét jicnu (trubice spojujici usta se Zaludkem) nebo zaludku,

. ¢erna nebo dehtovita stolice,

. rozmazané vidéni, bolest v o¢ich nebo zarudlé o¢i,

vyrazka, z€ervenani kize,

prechodné ptiznaky pfipominajici chiipku jako je bolest svali, celkova malatnost, nékdy
doprovazena horec¢kou, obvykle po zahajeni 1é¢by,

. poruchy chuti.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
. alergické reakce jako naprtiklad koptivka, otoky obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ptipadné
zpusobujici potize pii dychani nebo polykani,

. ptiznaky z nizkych hladin vapniku v krvi jako jsou svalové kiece nebo mimovolné svalové stahy
¢i pocity mravenceni v prstech nebo v okoli Gst,

. tvorba zaludecnich nebo peptickych viedl (n€kdy rozsahlych nebo s krvacenim),

o z0zeni jicnu,

. vyrazka zhorSujici se po pobytu na slunci, zavazné kozni reakce,

. bolest v ustech a/nebo bolest Celisti, otok nebo afty v Gstech, necitlivost nebo pocit tihy v ¢elisti
nebo ztrata zubu. Toto mohou byt ptiznaky poskozeni Celistni kosti (osteonekrozy) obvykle
spojené S pomalym hojenim a infekci, které se Casto objevuji po vytrzeni zubu. Pokud se u Vas
tyto ptiznaky objevi, kontaktujte svého lékate nebo zubare,

. vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasteé u pacientti dlouhodobé
1é¢enych pro osteoporozu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo neptijemné
pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékate, protoze to mohou byt casné
priznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

. tvorba viedd v ustech, pokud se tablety rozkousavaji nebo cucaji.

O téchto nebo jinych neobvyklych ptiznacich neprodlen¢ informujte svého lékaie nebo lékarnika.
Je vhodné si poznamenat, 0 jaky nezadouci ucinek se jednalo, kdy se objevil poprvé a jak dlouho trval.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak pripravek Alendronat Actavis 70 mg uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za vyrazem
»Pouzitelné do* a ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Alendronat Actavis 70 mg obsahuje

Léciva latka je kyselina alendronova. Jedna tableta obsahuje 91,36 mg trihydrat natrium-alendronatu,
coz odpovida 70 mg kyseliny alendronové.

Pomocné latky: Cellaktosa 80 (smé&s monohydratu laktézy a praskované celuldzy), koloidni bezvody
oxid kiemicity (E551), sodna stl kroskarmelosy (E468) a magnesium-stearat (E470b).

Jak pripravek Alendronat Actavis 70 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Alendronat Actavis 70 mg jsou kulaté, bilé bikonvexni tablety s napisem "70" na jedné
stran€.

Baleni pfipravku obsahuje blistr (PVC/Al) se 2, 4 nebo 12 tabletami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobci

Actavis UK Ltd
Whiddon Valley
Barnstaple

North Devon EX32 8NS
Velka Britanie

Actavis Nordic A/S
Ornegardsvej 16
2820 Gentofte
Dansko

Balkanpharma Dupnitsa AD,
3, Samokovsko Shosse Str.,
2600 Dupnitsa,

Bulharsko

Tento piipravek je registrovany v ¢lenskych statech EU pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko: Alendronséure Actavis 70 mg einmal wochentlich
Tabletten

Bulharsko, Dansko, Island: Alendronat Actavis

Svédsko: Alendronat Actavis Veckotablett 70 mg

Ceska republika, Slovenské republika: Alendronat Actavis 70 mg

Némecko: Alendronsaure-Actavis 70 mg Tabletten

Estonsko, Polsko: Lendrate

Malta Lendrate 70 mg

Irsko: Fostolin Once Weekly 70 mg Tablets

6



Finsko:
Mad’arsko:
Italie:

Litva, Lotyssko:

Slovinsko
Nizozemi:
Portugalsko:

Alendronat Actavis

Flador 70 mg tabletta

ALENDRONATO ACTAVIS 70 mg compresse
Lendrate 70 mg tablets

Alendronat Actavis 70 mg tablete
Alendroninezuur Actavis 70 mg

Caldronate

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 20.10.2012



