Sp.zn.sukls83569/2014

PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Alendronate - Teva 70 mg
Tablety
Acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat.

Je zvlasté diilezité predist si oddil ,,Jak se piipravek Alendronate - Teva 70 mg uZiva“ dfive, nez
zalnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

w

Co je ptipravek Alendronate - Teva 70 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alendronate - Teva 70 mg uZivat
Jak se pripravek Alendronate - Teva 70 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alendronate - Teva 70 mg uchovavat

Dalsi informace

QbW =

1. COJE PRIPRAVEK ALENDRONATE - TEVA 70 mg A K CEMU SE POUZIVA

* Piipravek Alendronate - Teva 70 mg patii do skupiny pfipravkii nazyvanych bisfosfonaty, které
brani bytku kostni hmoty.

» Piipravek jeurCen k 1écbé osteopordzy (fidnuti kosti) u zen po menopauze (prechodu).
Pripravek snizuje riziko zlomenin patete a krcku stehenni kosti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ALENDRONATE - TEVA 70 mg UZIVAT

Neuzivejte pripravek Alendronate - Teva 70 mg

» jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoliv dalsi slozku
ptipravku

» jestlize trpite néjakou chorobou jicnu

* pokud nedokazete stat nebo vzpiimené sedét alespon 30 minut

* pokud vam osetiujici 1€kar sdélil, Ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Alendronate - Teva 70 mg je zapotiebi

Je dulezité informovat 1ékate pred tim, nez zacnete uzivat piipravek Alendronate-Teva 70 mg, jestlize
* trpite ztizenym polykanim
* Vam lékar sdélil, Ze mate diagnézu Barettliv jicen (stav spojeny se zménami bunék v dolni
¢asti jicnu)
* mate zanét Zaludku nebo dvanactniku (prvni ¢ast tenkého stieva)
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e jste podstoupila v minulém roce chirurgicky zakrok na Zaludku nebo jicnu (nepocita se
plastika jicnu, kde se rozsituje vystup ze zaludku)

* mate zaludecni viedy nebo jiné poruchy zazivani

e trpite poruchou funkce ledvin

* mate rakovinu

* podstupujete chemoterapii nebo radioterapii

* uzivate pfipravky s obsahem steroidnich hormont

» nedostava se vam pravidelné péce o chrup
e mate onemocnéni dasni
e koufite

Béhem 1€¢by musi byt dodrzovana vhodna preventivni péce o chrup, jak je doporuceno zubnim
l1ékatem.

Vzijemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vsSech lécich, které uzivate nebo jste uzivalav
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pokud uzivate Alendronat-Teva 70 mg, promluvte s lékafem pied uzivanim nesteroidnich protizanétlivych
1ékti (nesteroidnich antirevmatik).

Neuzivejte zadné dalsi 1éky podavané usty ve stejnou dobu jako tento ptipravek. Pokud uzivate jeste
jiné léky podavané tsty, mélo by mezi uzitim piipravku a dalSim 1ékem ubéhnout nejméné 30 minut.

Uzivani pripravku Alendronate - Teva 70 mg s jidlem a pitim

Ptipravek uzivejte na lano, protoze potrava a napoje mohou vyznamne snizovat uc¢inek léku. Uzivejte
tablety nejméné¢ 30 minut pted prvnim dennim jidlem.

Déti a dospivajici:
Alendronat-Teva 70 mg se nesmi podavat détem a dospivajicim.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte pripravek béhem téhotenstvi a kojeni.
Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji

V nékterych piipadech miize ptipravek ptisobit nezadouci ti€inky, které mohou ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje (napt. problémy se zrakem). Pokud se u vas tyto potize objevi, nefid’te dopravni prostredky
a neobsluhujte stroje.

3.  JAK SE PRiIPRAVEK ALENDRONATE - TEVA 70 mg UZIVA
Jedenkrat tydné.

Vas lékat Vam piedepsal pro Vas vhodnou davku. Vzdy uzivejte ptipravek presné podle pokyni svého
lékate a udaji v 1ékarné vyznacenych na krabicce. Pokud témto pokyniim nerozumite nebo si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Nasledujici pokyny jsou obzvlasté dilezité pro zajisténi ucinnosti léku a pro snizeni moznosti
podrézdéni jicnu (trubice spojujici usta a zaludek) piipravkem:
e Zvolte si pro uzivani ptipravku den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden uzijte jednu
tabletu ptipravku Alendronate - Teva 70 mg ve Vami zvoleny den.
= Ptipravek uzijte na lacno ihned poté, co rdno vstanete. Pripravek musite zapit plnou sklenici Cisté
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vody (ne ¢aje, kavy, mineralni vody nebo dzusu), pul hodiny pfed jakymkoliv jidlem, napojem
nebo jinym lékem.

= Tablety polykejte celé, nezvykejte a nenechavejte rozpustit v ustech.

» Po uziti tablety si nesmite lehnout. Musite ziistat vzpfimena (sedét, stat nebo chodit) az do doby
prvniho denniho jidla, které by mélo nasledovat nejdiive 30 minut po uziti ptipravku.

» Neuzivejte tablety pfed spanim nebo piedtim, nez rano vstanete.

» Jestlize se u Vas vyskytnou bolest pfi polykani nebo ztizené polykéni, bolest na hrudi a nové nebo
zhorSené paleni zahy, preruste okamzité uzivani pfipravku a vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Obvyklé davkovani je uvedeno nize:
Dospéli (véetné osob starsich 65 let véku): Jedna 70 mg tableta jednou tydné.
Déti a dospivajici: Podani ptipravku détem a dospivajicim se nedoporucuje.

JestliZe jste uzila vice pripravku Alendronate - Teva 70 mg, neZ jste méla

Pokud jste Vy (nebo kdokoliv jiny) spolkla vice tablet najednou nebo pokud se domnivate, Ze né&jakou
tabletu pozilo dité, vyhledejte neprodlené nejblizs§i zdravotnické zatfizeni (pohotovost) nebo Vaseho
osetfujiciho lékate. Vypijte plnou sklenici mléka a nelehejte si. Predavkovani mtize zplsobit bolestivé
svalové kieCe, unavu, slabost, vyCerpani a navaly. Muze téz zplsobit zalude¢ni nevolnost,
nechutenstvi a bolestivy zdnét horni ¢asti zazivaciho ustroji.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Alendronate - Teva 70 mg

Pokud zapomenete uzit jednu davku ptipravku, uZzijte jednu tabletu nasledujici den rano, kdyz
vstanete. Nikdy neuzivejte dveé tablety najednou nebo ve stejny den. Nasledné se vratte do normalniho
rezimu uzivani jedné tablety jednou tydn¢, a to v pivodné zvoleny den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky. Jako u kazdého 1éku, u
nekterych jedincli se mohou objevit alergické reakce.

Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, informujte neprodlené osetiujiciho 1ékare nebo navstivte
pohotovostni sluzbu v nejbliz§im zdravotnickém zatizeni:
* Potize s dychanim
= Otoky rtd, tvare a krku
e Zavazné kozni reakce s rozsadhlou tvorbou puchytid a odlupovanim pokozky, ktera vypada jako po
opateni
e Zavazné reakce s malymi puchyiky na narudlych nebo nafialovélych, plochych silngjsich
mistech pokozky, v€etné okoli tst a o¢i a/ nebo genitalii

Pokud se u Vas vyskytnou ztizené polykani nebo bolest pti polykéni nebo bolest za hrudni kosti (ve stfedu
hrudi) a nové nebo zhorSené paleni zahy, preruste uzivani pripravku a vyhledejte lékai'skou pomoc.

Nasledujici nezadouci t¢inky byly hlaSeny s uvedenou cetnosti vyskytu:
Velmi casté (postihujici vice nez jednu osobu z 10):
- bolest kosti, svalti nebo kloubi, nékdy zavazna

Casté (postihujici méné nez jednu osobu z 10):

- Bolesti bficha, poruchy traveni nebo paleni zahy, zacpa, prijem, plynatost

- Jicnovy vied, obtizné polykani, pocit plného nebo nafouknutého biicha, zpétny vytok kyselého
zalude¢niho obsahu

- Bolest hlavy, zavrat’
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- Otoky kloubti, otoky rukou nebo nohou (edém)
- Svédéni, ztrata vlasu
- Unava

Méné casté (postihujici méné nez jednu osobu ze 100):

- Vyrazka nebo zarudnuti pokozky

- Nevolnost, zvraceni, zanét jicnu nebo zaludku, poskozeni povrchu jicnu, které mtize ptisobit bolest a
obtizné polykani, ¢erna dehtovita stolice

- Zmény ve vnimani chuti

- Zanét oka (obvykle bolestivy)

- Pfechodné ptiznaky (bolest svalil, malatnost a vzacné horecka) pfi zahdjeni 1écby

Vzacné (postihujici méné nez jednu osobu z 1000):

- Alergické reakce, vcetné kopiivky a rychlého otoku kiize a sliznic (angioedém)

- Vyrazka po vystaveni se sluneCnimu zafeni a jiné alergické reakce (naptiklad potencialné smrtelny
Stevens-Johnsoniiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza)

- Nizké hladiny vépniku v krvi

- Zuzeni jicnu, Gstni a zalude¢ni viedy a jiné viedy traviciho ustroji

Problémy s Celisti (obecné po vytrzeni zubu a/nebo mistni infekci)

Neobvykly druh zlomeniny stehenni kosti

Ptipravek mtize ovlivnit hladinu vapniku a fosfatu v krvi, nemusite v§ak pozorovat zddné piiznaky.

Vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacienti dlouhodobé
1écenych pro osteoporozu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo nepiijemné
pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékate, protoze to mohou byt ¢asné
ptiznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

Osteonekroza (artritida) Celisti (problémy s celisti, obvykle spojované s extrakci zubu a/ nebo mistni
infekci) byla hlaSena u pacientek 1écenych bisfosfonaty vcetné kyseliny alendronové. Osteonekroza
Celisti byla vétSinou hlasena u pacientek s protinadorovou lécbou, v nékterych ptipadech vsak téz u
pacientek 1é¢enych na osteopordzu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv,

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK ALENDRONATE - TEVA 70 mg UCHOVAVAT

Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky pro uchovavani. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Alendronate - Teva 70 mg obsahuje
- Lécivou latkou je acidum alendronicum 70 mg v 1 tablet¢ (ve form& natrii alendronas
monohydricus).
- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-
stearét.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Alendronate - Teva 70 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Alendronate - Teva 70 mg jsou bilé az témér bilé, ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, na
jedné strané je vyrazeno ,,T*, druha strana je hladka.

Ptipravek je dostupny ve velikostech baleni po 2, 4, 8, 12, 40 a 50 tabletach.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Approved Prescription Services Ltd, Eastbourne, Velka Britanie
Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko

Teva Pharmaceutical Works Private Ltd.,

Debrecen, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
8.5.2014
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