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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Alendronic acid Aurovitas 70 mg tablety
acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Alendronic acid Aurovitas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alendronic acid Aurovitas uZivat
Jak se ptipravek Alendronic acid Aurovitas uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alendronic acid Aurovitas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Alendronic acid Aurovitas a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Alendronic acid Aurovitas?

Pripravek Alendronic acid Aurovitas obsahuje 1é¢ivou latku acidum alendronicum (b&zné€ nazyvanou
alendronat) a patti do skupiny nehormonalnich pfipravkti nazyvanych bisfosfonaty. Piipravek Alendronic
acid Aurovitas zabrafiuje Ubytku kostni hmoty, k némuz dochazi u Zen po menopauze (pfechodu), a
napomaha obnove kosti. Tim snizuje riziko zlomenin patete (obratll) a v oblasti kycle.

K ¢emu se pripravek Alendronic acid Aurovitas pouziva?
Lékat Vam piedepsal Alendronic acid Aurovitas k [éCbé osteoporozy.
Alendronic acid Aurovitas snizuje riziko zlomenin patefe a v oblasti ky¢le.

Ptipravek Alendronic acid Aurovitas je urcen k 1é6¢bé jednou tydné.

Co je osteoporoza?

Osteopordza je charakterizovana fidnutim a slabnutim kosti. Je béZzna u Zen po menopauze. V obdobi
menopauzy prestanou vaje¢niky vyrabét zensky hormon estrogen, ktery poméha udrzovat kostru Zeny ve
zdravém stavu. Dochézi pak k ubytku kostni hmoty a kost se stava slabsi. Cim diive dosihne Zena
menopauzy, tim vyssi je riziko osteoporozy.

Osteopordza nema zpocatku zadné priznaky. Pokud se vSak nelé¢i, mtze vést ke frakturam (zlomeninam).
I kdyz jsou zlomeniny obvykle bolestivé, zlomenin kosti patefe (obratlll) si nemusi postizena osoba
vS§imnout az do doby, nez se zmensi jeji télesnd vySka. Ke zlomenindm mize dojit pii béznych,
kazdodennich ¢innostech, jako je zdvihani riznych pfedméti nebo pii mensim urazu, ktery by zlomeninu
zdravé kosti nezpusobil. Zlomeniny obvykle postihuji oblast kycle, patef nebo zap&sti a mohou zpusobit
nejen bolest, ale mit za nasledek i1 vyrazné potize jako je shrbena postava a ztrata pohyblivosti.



Jak lze osteoporozu lécit?
Kromé 1é¢by pripravkem Alendronic acid Aurovitas Vam lékaf mize doporucit nékolik zmén v
zivotosprave, které mohou napomoci zlepseni Vaseho zdravotniho stavu jako napiiklad:

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

Télesna aktivita a cviceni: Stejné jako svaly potfebuji i kosti télesny pohyb k tomu, aby zlstaly
pevné a zdravé. Diive, nez zaCnete s n€jakou formou cviceni, porad’te se
se svym lékarem.

Konzumace vyvdzené stravy: Vas lékat Vam muze poradit, zda mate zménit stravovaci rezim nebo uzivat
n¢jaké dopliiky stravy (zejména vapnik a vitamin D).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Alendronic acid Aurovitas uzivat

Neuzivejte pripravek Alendronic acid Aurovitas

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

2. jestlize mate n¢jaké potiZe s jicnem, jako je zGzeni jicnu nebo obtizné polykani.

3. jestlize nedokazete stat nebo vzpiimené sedét alespont 30 minut.

4. jestlize Vam l¢kar sd¢lil, Ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi.

Pokud si myslite, Ze se na Vas vztahuje kterakoli z vySe uvedenych podminek, tablety neuzivejte. Nejdiive
se porad’te se svym doktorem a dbejte jeho rady.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Alendronic acid Aurovitas se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Je dulezité, abyste pfed uZzitim pfipravku Alendronic Acid Aurovitas informovala svého lékare, jestlize:

* trpite onemocnénim ledvin

* mate, nebo jste méla potize pii polykani nebo zazivaci potize

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

* Vam bylo feceno, ze mate potiZe se vstfebavanim minerali v zaludku nebo stfevech (malabsorpcni
syndrom)

* Vam bylo feceno, ze mate nizké hladiny vapniku v krvi

* mate Spatny stav zubd, trpite onemocnénim dasni, planujete vytrZzeni zubu nebo se Vam nedostava
pravidelného osetfeni zubl

* mate rakovinu

*  podstupujete chemoterapii nebo radioterapii

* uzivate inhibitory angiogeneze (jako je bevacizumab nebo thalidomid) k 1é¢b¢ rakoviny

* uzivate kortikosteroidy (jako prednison nebo dexamethason) k 1é¢b¢ astmatu, revmatoidni artritidy a
silnych alergii,

* jste nebo jste byla kutracka (protoze to mize zvysit riziko probléma se zuby).

Pted zahajenim lécby piipravkem Alendronic acid Aurovitas Vam miZe byt doporucena zubni prohlidka.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Alendronic acid Aurovitas je dulezité dodrzovat dobrou ustni hygienu. V
pribéhu 1écby byste méla dochazet na pravidelné zubni prohlidky a v piipadé jakéhokoli problému
tykajiciho se ist nebo zubi, jako je ztrata zubu, bolest nebo otok, byste méla kontaktovat svého lékate nebo
zubniho 1ékare.



Muze se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedu v jicnu, Casto s pfiznaky bolesti na hrudi,
palenim zahy nebo potizemi, piipadné bolesti pii polykani, zvlasté pokud pacientky nevypiji plnou sklenici
vody a/nebo si lehnou dfive nez 30 minut po uziti pfipravku Alendronic acid Aurovitas. Tyto nezadouci
ucinky se mohou zhorsit, jestlize pacientky po zjisténi téchto priznakl dale uZzivaji ptipravek Alendronic
acid Aurovitas.

Déti a dospivajici
Alendronic acid Aurovitas se nesmi poddvat détem a dospivajicim do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alendronic acid Aurovitas
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Je pravdépodobné, Ze dopliky vapniku, antacida (ptipravky proti piekyseleni Zaludku) a n¢které dalsi 1éky
podavané usty budou piekazet vstfebavani ptipravku Alendronic acid Aurovitas, pokud se budou uzivat
soucasné. Proto je dulezité ridit se doporucenimi v bodu 3.Jak se Alendronic acid Aurovitas uziva.

~~~~~

(napf. kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen), mohou zptsobovat travici problémy. Proto pii uzivani
téchto 1€ki soucasné s pripravkem Alendronic acid Aurovitas je nutna opatrnost.

Pripravek Alendronic acid Aurovitas s jidlem, pitim a alkoholem

Pokud se jidlo a napoje (véetné mineralni vody) uZziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, ze zplsobi, Ze
ptipravek Alendronic acid Aurovitas bude méné ucinny. Proto je dilezité, abyste dbala rad zminénych v
bodu 3.Jak se Alendronic acid Aurovitas uziva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Alendronic acid Aurovitas je ur¢en pouze pro pouZziti u zen po menopauze. Nesmite uzivat Alendronic acid
Aurovitas, pokud jste t¢hotna nebo se domnivéate, Ze byste mohla byt téhotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
V souvislosti s alendronatem byly hlaseny nezadouci u¢inky (napf. rozmazané vidéni, zavraté a t€zké

bolesti kosti, svalti nebo kloubtt), které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (viz
bod 4).

Alendronic acid Aurovitas obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Alendronic acid Aurovitas uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jedna tableta piipravku Alendronic acid Aurovitas se uZiva jednou tydné.

Dbejte disledné nasledujicich pokynti, aby bylo pro Vas uzivani ptipravku Alendronic acid Aurovitas
piinosné.

1. Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden si vezméte jednu tabletu piipravku
Alendronic acid Aurovitas ve Vami zvoleny den.



Je naprosto nezbytné dbdt pokynii ¢islo 2), 3), 4), a 5) aby se tableta pripravku Alendronic acid
Aurovitas rychle dostala do Zaludku a omezila se tak moznost podrazdeni jicnu.

2. Kdyz ve zvoleny den vstanete, vezméte si jednu tabletu piipravku Alendronic acid Aurovitas a zapijte
ji plnou sklenici vody (ne minerdlni vodou) (minimalné 200 ml) jesté pfed konzumaci prvniho jidla,
napoje nebo uzitim jiného léku, aby bylo zajisténo, ze se ptipravek Alendronic acid Aurovitas spravné
vstieba.

* nezapijejte tabletu mineralni vodou (nesycenou ani sycenou).
* nezapijejte tabletu kavou ani cajem.
* nezapijejte tabletu dZzusem ani mlékem.

Tabletu nezvykejte ani nedrt’te, ani ji nenechte rozpustit v ustech, aby nedoslo ke vzniku vieda v tstech.

3. Alespoii po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte — zistaiite ve vzptimené poloze (vsedeé,
vstoje nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4. Neuzivejte piipravek Alendronic acid Aurovitas vecer pied 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 zdhy nebo se paleni zahy zhor$i, prestante piipravek Alendronic acid Aurovitas uzivat a
vyhledejte svého 1ékare.

6. Poté co spolknete tabletu pfipravku Alendronic acid Aurovitas, pockejte alespoit 30 minut, neZ si
vezmete v dany den prvni jidlo, napoj nebo jiny I€k, a to vCetné antacid (Iéky na snizeni kyselosti
zalude¢niho obsahu), ptipravki, které obsahuji vapnik a vitaminl. Pripravek Alendronic acid
Aurovitas je uc¢inny pouze tehdy, pokud ho uzijete nala¢no.

JestliZe jste uzila vice pripravku Alendronic acid Aurovitas, neZ jste méla
Pokud si omylem vezmete piili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlené vyhledejte svého
1ékate. Nesnazte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Alendronic acid Aurovitas

Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu piipravku Alendronic acid Aurovitas rano poté,
co si to uvédomite. Neberte si dvé tablety v jeden den. Potom se vratte k rezimu uzivani jedné tablety
jednou tydné, a to v den, ktery jste si pivodné zvolila.

JestliZe jste prestala uZzivat pripravek Alendronic acid Aurovitas

Je dulezité, abyste ptipravek Alendronic acid Aurovitas uzivala tak dlouho, jak Vam ptredepsal Vas 1ékaf.
Vzhledem k tomu, Ze neni znamo, jak dlouho bude tifeba ptipravek Alendronic acid Aurovitas uzivat,
pravideln¢ se se svym lékafem rad’te o nutnosti uzivani tohoto 1éku, aby uréil, zda je pro Vas lécba
ptipravkem Alendronic acid Aurovitas stale pfinosna.

V krabicce s pfipravkem Alendronic acid Aurovitas je obsazena Karta s instrukcemi. Obsahuje dulezité
informace, které Vam pfipomenou, jak pfipravek Alendronic acid Aurovitas spravné uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Neprodlené navstivte svého lékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich uc¢inkd,
které mohou byt zdvazné a mohou vyzadovat neodkladné 1ékaiské oSetieni:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
* paleni zahy; potize s polykanim; bolest pii polykani; tvorba viedl v jicnu, ktera mize zpusobit bolest
na hrudi, paleni zahy nebo potize nebo bolest pti polykani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

» alergické reakce jako je kopfivka, otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zptsobit potize
pti dychani nebo polykani, zdvazné kozni reakce,

* Dbolest v ustech a/nebo cCelisti, otoky nebo viedy v tstech, necitlivost nebo pocit tihy v celisti, nebo
uvolnéni zubu. Mize jit o piiznaky poskozeni kosti Celisti (osteonekrdza), obecné souvisejici s
opozdénym hojenim a infekci, Casto nasledujici po vytrzeni zubu. Obrat’te se na svého 1ékate a zubniho
1ékate, pokud se u Vas vyskytnou takové pfiznaky.

* vzéacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacienti dlouhodobé [é¢enych
pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo nepiijemné pocity v oblasti
stehna, kycCle nebo tiisla, kontaktujte svého lékate, protoze to mohou byt Casné pfiznaky mozné
zlomeniny stehenni kosti.

*  Dbolesti kosti, svalt a/nebo kloubt, kter¢ jsou silné

Dalsi moZné nezadouci uinky:
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
*  Dbolesti kosti, svalt a/nebo kloubti, které jsou nékdy silné

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

*  otok kloubi,

* Dbolest bricha, nepfijemny pocit v zaludku nebo tihani po jidle, zacpa, pocit plnosti zaludku nebo
nadymani, prijem, plynatost,

e ztrata vlasu, svédéni,

* Dbolest hlavy, zavrat¢,

* tUnava, otok rukou nebo nohou.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

* nevolnost, zvraceni,

*  podrazdéni nebo zanét jicnu nebo zaludku,

* Cerna nebo dehtovita stolice,

* rozmazané vidéni, bolest v oCich nebo zarudlé oci,

* vyrazka, zCervenani kuze,

» prechodné pfiznaky pripominajici chiipku jako je bolest svaltl, celkova malatnost, nékdy doprovazena
horeckou, obvykle po zahdjeni 1éCby,

*  poruchy chuti.

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

* ptiznaky z nizkych hladin vapniku v krvi jako jsou svalové kie¢e nebo mimovolné svalové stahy ¢i
pocity mravenceni v prstech nebo v okoli ust,

* tvorba Zalude¢nich nebo peptickych viedd (n€kdy rozsahlych nebo s krvacenim),

*  zuZeni jicnu,

» vyrazka zhorsujici se po pobytu na slunci,

* tvorba viedl v tstech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
Porad’te se se svym Iékaiem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo by se jednat
o znamky poskozeni kosti v uchu.




Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Alendronic acid Aurovitas uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za "Pouzitelné do:" Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alendronic acid Aurovitas obsahuje

- Léciva latka je acidum alendronicum. Jedna tableta obsahuje acidum alendronicum 70 mg (odpovida
natrii alendronas trihydricus 91,363 mg).

- DalSimi slozkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, kukuficny skrob, sodna stl karboxymethylskrobu
(typ A), povidon K30 a magnesium-stearat.
Jak pripravek Alendronic acid Aurovitas vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az téméf bilé, ovalné, bikonvexni tablety s vyrazenym ,,F* na jedné a ,,21* na druhé stran¢.
Velikost tablety je 12.8 mm X 7.0 mm.

Tablety ptripravku Alendronic acid Aurovitas jsou dostupné v blistrovém baleni nebo HDPE lahvicce.
Velikost baleni:

Blistr: 2, 4, 8, 12, 20, 30, 40, 50 a 60 tablet.

HDPE lahvic¢ka: 30, 50, 60 a 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Aurovitas, spol. s r.0.

Karlovarska 77/12

161 00 Praha 6

Ceska republika

Vyrobce

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Alendronic acid Aurovitas

Kypr Alendronic Acid Aurobindo 70 mg diokia

Dansko Alendronat “Aurobindo”

Italie Acido Alendronico Aurobindo

Malta Alendronic Acid 70 mg tablets

Nizozemsko Alendroninezuur Aurobindo 70 mg, tabletten

Rumunsko Acid Alendronic Aurobindo 70 mg comprimate

Spanélsko Acido Alendrénico semanal Aurovitas Spain 70 mg comprimidos EFG
Svédsko Alendronat Aurobindo 70 mg tabletter

Velka Britanie Alendronic Acid 70 mg tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 4. 2022



