sp.zn. sukls150994/2022
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Lodronat 520 mg potahované tablety
dinatrii clodronas

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan 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 z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Lodronat a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lodronat uZivat
3. Jak se pripravek Lodronat uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Lodronat uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lodronat a k ¢emu se pouZiva

Lodronat se podava pii kostnich zménach zptisobenych metastazami nadord (rozsev nadort) do kosti
(napft. pii rakoving prsu, prostaty nebo §titné zlazy) nebo zpisobenych zhoubnym bujenim
krvetvornych tkani (napf. mnohocetny myelom).

Lodronat se podava pii zvysené hladin€ vapniku v krvi v disledku kostnich metastaz nebo v disledku
poskozeni kosti zhoubnymi nadory bez vyskytu kostnich metastaz.

Kyselina klodronova patii mezi tzv. neaminové bisfosfonaty, které¢ zpomaluji zanik kostnich bunék
(osteolyzu). Pii osteolyze dochazi k vyraznému zvysSeni hladiny vapniku v krvi a kyselina klodronova
tuto hladinu snizuje.

V koncentraci, v niz kyselina klodronova zpomaluje rozpad kostnich bun¢k, nema Zzadny tc¢inek na
normalni pochody v kostni tkani.

U pacientt s normalni hladinou vapniku v krvi se u¢innost kyseliny klodronové projevuje snizenym
vylu¢ovanim vapniku a hydroxyprolinu (produkt rozkladu bilkoviny kolagenu) moci.

U pacientl s metastazami do kosti zabraniuje kyselina klodronova postupujicimu kostnimu rozpadu, a
tim zmensuje nebo zcela odstrainuje kostni bolesti.

Bylo prokazéno, ze kyselina klodronova tlumi postup onemocnéni tim, ze brani zvétSovani stavajicich
metastaz a tvorbu novych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Lodronat uZivat
Neuzivejte pripravek Lodronat:
- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu klodronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
- jestlize uzivate n¢které jiné bisfosfonaty.
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- pfi selhani ledvin s clearance kreatininu méné nez 10 ml/min (s vyjimkou kratkodobého
pouziti, pokud je postiZzeni VasSich ledvin ¢isté funkéni v disledku zvysenych hladin vapniku ve
Vasi krvi).

- pfinahlém tézkém zanétu traviciho ustroji.

- jestlize mate abnormality jicnu (ztZeni nebo porucha hybnosti jicnu).

- v tchotenstvi a v dobé€ kojeni.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Lodronat se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

V prubéhu 1écby pripravkem Lodronat musite pit hodné tekutin (vody). Toto je obzvlasteé dilezité,
mate-li pfili§ mnoho véapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo jestlize Vase ledviny nepracuji spravné
(porucha funkce ledvin).

Lécba ptipravkem Lodronat vyzaduje pravidelné 1€katské kontroly.
Pted lécbou a béhem 1écby piripravkem Lodronat musite pravidelné v intervalu 4 tydnii absolvovat
laboratorni vySetfeni funkce ledvin pomoci hladin kreatininu v krvi.

Rovnéz u Vas musi byt pravidelné sledovany hladiny vapniku a fosfatu v krvi pted [é€bou a béhem
1é¢by a v pripad¢ snizeni hladiny krevniho vapniku Vam mize 1ékai denni davku piipravku Lodronat
snizit. Je doporu¢eno sledovat hladiny aminotransferaz v krvi.

Pokud mate poruchu funkce ledvin, je zapotiebi pii uzivani ptipravku Lodronat opatrnosti.

Pii nitrozilnim nebo peroralnim (podani usty) podani bisfosfonatd pti 1é€bé nadorti byla hlasena
osteonekréza (odumirani kostni tkane) Celisti, povétsinou doprovazena ztratou zubii a/nebo mistni
infekci (v€etn€ zanétu kosti nebo kostni diené (osteomyelitida)).

Velky pocet téchto pacientll byl soucasné 1é¢en chemoterapii a kortikosteroidy. Osteonekroza Celisti
byla také hlaSena u pacientli s osteopordzou (ubytek kostni hmoty), ktefi peroralné uzivali
bisfosfonaty.

Podstupujete-li stomatologickou 1é¢bu nebo je-li u Vas planovan stomatologicky zakrok, oznamte
svému zubnimu 1ékafi, ze jste 1é¢en(a) ptipravkem Lodronat. V prubéhu 1é¢by bisfosfonaty se vyhnéte
rozsahlym stomatologickym zakrokm.

Kontaktuje svého 1ékare, pokud pocitite bolest, slabost nebo nepiijemny pocit ve stehnech, kyclich
nebo tfislech, protoze to mize byt Casny piiznak mozné zlomeniny stehenni kosti.

Peroralné uzivané bisfosfonaty mohou zptisobit mistni podrazdéni sliznice horni ¢asti traviciho traktu.
Informujte svého 1ékare, pokud jiz mate nékteré problémy traviciho traktu (napt. Barrettdv jicen,
potize s polykanim, jind onemocnéni jicnu, zanét Zaludku, zanét dvanacterniku nebo viedy). Pfestarite
pripravek Lodronat uzivat a informujte svého 1ékare, jestlize za¢nete mit potize s polykanim nebo
polykani za¢ne byt bolestivé nebo pokud se u Vas objevi zazivaci potiZe ¢i paleni zahy, nebo se Vase
zazivaci potiZe a paleni zZahy zhorsi.

Déti
Bezpecnost a ucinnost u détskych pacientd nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Lodronat

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Utinky piipravku Lodronat a jinych soudasné podavanych 16kt se mohou navzajem ovliviiovat.

Pripravek Lodronat neuzivejte soucasné s jinymi 1é¢ivymi piipravky ze skupiny bisfosfonati.

Ukinek ptipravku Lodronat na snizovani hladiny vapniku v krvi miize byt zvy$en podanim 1ékt
obsahujicich aminoglykosidy (n€ktera antibiotika). Vyrazné snizeni hladiny vapniku v krvi, vyvolané
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vzajemnym pusobenim téchto 1€k, se mize vyskytnout jen ojedinéle. Vyskytnout se mize také
soucasné snizeni hladiny hotciku v krvi.

Potraviny s vysokym obsahem vapniku, naptiklad mléko a mlé¢éné vyrobky, dale vSechny 1éky
obsahujici Zelezo, vapnik nebo hoicik (napf. antacida) snizuji vstiebavani 1éku, a tim jeho G€innost.

Soucasné uzivani urcitych analgetik a protizanétlivych 1é¢ivych ptipravkl (nazyvanych NSAID,
zejména uzivani diklofenaku) miize zptsobit potize s ledvinami.

Soucasné podavani pripravku Lodronat a estramustin-fosfatu (k 1é¢b¢€ rakoviny prostaty) mize zvysit
sérové koncentrace estramustin-fosfatu az o 80 %.

Piipravek Lodronat s jidlem a pitim

Nikdy neuzivejte tento pripravek s pitim nebo jidlem s vysokym obsahem vapniku, jako je napft.
mléko a mlécné vyrobky, protoze snizuji vsttebavani ptipravku Lodronat v travicim traktu a tak
snizuji jeho lécebny tcinek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Lodronat nesmi byt uzivan béhem t€hotenstvi a v obdobi kojeni.
Zeny, které by mohly otéhotnét béhem 1é¢by piipravkem Lodronat, musi pouzivat i¢innou
antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Ptipravek Lodronat nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Lodronat obsahuje monohydrat laktézy a sodik.
Jedna potahovana tableta obsahuje 4,875 mg monohydratu laktozy. Pokud Vam lékat sd¢lil, ze
nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 83,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné potahované
tableté. To odpovida 4 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se pripravek Lodronat uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Déavkovani

Dospéli a starsi pacienti

Piesné davkovani vzdy urci 1ékat.

Doporucena davka piipravku jsou 2 potahované tablety denné. Na zakladé rozhodnuti 1ékafe muze byt
davka zvySena az na 4 potahované tablety denn¢.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Pacienti s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50-80 ml/min) nemusi denni davku
snizovat a uzivaji 2 potahované tablety (1 040 mg).

U pacientt se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatinu mezi 30 a 50 ml/min), je
tteba denni davku sniZit na 1 a ptl potahované tablety (780 mg).

Pacienti s té¢zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu mezi 10 a 30 ml/min) maji uzivat 1€k
v polovi¢ni denni davce, tzn. 1 tabletu (520 mg) denné.
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Zpusob podani

Po uziti ptipravku Lodronat si nelehejte, ale ziistatite ve vzpiimené poloze po dobu 30 az 60 minut,
aby se predeslo poskozeni horni ¢asti traviciho Ustroji, pfedevs§im jicnu, které se miize objevit
v dusledku podrazdéni sliznice.

Jednotlivou denni davku (2 potahované tablety) uzivejte rdno na lacno a zapijte sklenici vody hodinu
pred jidlem, pitim (n4poje jiné nez Cista voda) nebo uzitim jinych peroralnich 1éCivych piipravka.
Denni davku Ize také uzit rozdélenou do dvou stejnych davek beéhem dne. Prvni davku (tj. prvni
potahovanou tabletu) uZzijte rano na la¢no a zapijte sklenici vody hodinu pted jidlem, pitim (napoje
jiné nez €ista voda) nebo uzitim jinych peroralnich 1é¢ivych ptipravki). Druhou davku (tj. druhou
potahovanou tabletu) uZzijte mezi jidly po vice nez dvou hodinach od posledniho jidla a hodinu pted
dalsim jidlem, pitim (napoje jiné nez €ista voda) nebo uzitim jinych peroralnich 1é¢ivych piipravki).

Ptipravek Lodronat v zadném piipadé neuzivejte s mlékem, jidlem nebo léky obsahujicimi vapnik
nebo jiné dvojmocné kationty, protoze mohou narusit vstfebavani ptipravku Lodronat.

Délka lécby ptipravkem Lodronat z&visi na pribéhu onemocnéni. Lécba je obvykle dlouhodoba.

Pouziti u déti
Pro nedostatek zkuSenosti neméa byt Lodronat podavan détem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Lodronat, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Vypijte velké mnozstvi vody.

Muizete pocitit nasledujici ptiznaky: pocit na zvraceni nebo zvraceni, mravenéeni v rukach ¢i v nohach
nebo kiece ve svalech, coz miize byt znamka hypokalcemie (snizeni obsahu vapniku v krvi).

Pfi nitroZilnim podavani vysokych davek kyseliny klodronové bylo hlaseno zvyseni sérového
kreatininu a poruchy funkce ledvin. Byl hlasen jeden ptipad celkového selhani ledvin a poskozeni jater
po nahodném poziti 20 000 mg (50 400 mg) kyseliny klodronové.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lodronat
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€¢kaie nebo
1ékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsim nezadoucim tcinkem je prijem. Tento nezadouci Gcinek je veétSinou mirného charakteru
a obvykle se objevuje pfi uzivani vyssich davek.

Nezadouci ucinky jsou fazeny dle frekvence vyskytu:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii):

- pocit na zvraceni, zvraceni a prijem, obvykle mirny a pfi vy$$ich davkach

- nizky obsah vapniku v krvi (bez ptiznakil)

- zvySené hodnoty jaternich enzymu (aminotransferaz) v krvi, obvykle v ramci normalniho rozmezi

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientu):
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- alergicka reakce

- reakce precitlivélosti projevujici se reakci na kizi

- nizky obsah vapniku v krvi (s pfiznaky)

- zvyseni hladin parathormonu v séru spojené se snizenim hladin vapniku v séru

- zvySeni hladin alkalické fosfatdzy v séru

- zvySeni hladin aminotransferaz (ptesahujici dvojnasobek normalnich hodnot bez dalsich
abnormalit jaternich funkci)

- neobvyklé (atypické) zlomeniny stehenni kosti

- zhorSeni funkce ledvin

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):

- snizeni hladin fosfatu v séru

- zvyseni hodnot laktatdehydrogenazy (LDH) v séru

- potize s dychanim v¢etn¢€ dusnosti a pocitu tlaku na hrudi

- Porad’te se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Muze se
jednat o znamky poSkozeni kosti v uchu.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

- podrazdéni zaludecni sliznice, zanét, viedy nebo bolest v jicnu, zaludku nebo dvanacterniku
(nekdy zavazné a s dalsimi komplikacemi)

- bolest v tstech a/nebo Celistech, otok nebo viedy v ustech, necitlivost ¢i bolestivost ¢elisti nebo
ztrata zubii. To muze byt zndmka poskozeni Celistni kosti (osteonekroza) obvykle doprovazené
infekci a pomalejSim hojenim, Casto po vytrzeni zubu.

- poruchy oka vcetn¢ uveitidy (zanét uvey, pigmentové vrstvy ocni duhovky s cévnatkou), zanét
spojivek, episkleritida (zanét episkléry, tenké vrstvy tkané pokryvajici bilou ¢ast oka) a skleritida
(zanét ocniho bélma)

- zuzeni dychacich cest u pacientl s astmatem vyvolanym kyselinou salicylovou (aspirinsenzitivni
astma)

- rekce ptecitlivélosti projevujici se jako porucha dychani

- porucha ledvin (zvyseni sérového kreatininu a nadmérny vyskyt bilkovin v moci), zdvazné
poskozeni funkce ledvin zejména po rychlé nitrozilni infuzi vysokych davek

- byly hlaseny jednotlivé ptipady selhani ledvin vzacné koncici tmrtim, zejména po soucasném
podani kyseliny klodronové a urcitych 1€kt proti bolesti a protizanétlivych 1€kt (hlavné
diklofenaku)

- zé&vazna bolest kosti, kloubil a/nebo svalil. Tyto ptiznaky se objevily v rozmezi dnil az né¢kolika
meésict po zahdjeni 1éCby.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt muizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lodronat uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Lodronat obsahuje

- Lécivou latkou je dinatrii clodronas (jako dinatrii clodronas tetrahydricus). Jedna potahovana
tableta obsahuje dinatrii clodronas 520 mg (jako dinatrii clodronas tetrahydricus 649,7 mg).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza, kukufi¢ny Skrob, sodna siil
karboxymetyl§krobu, mastek, magnesium-stearat, hypromeloza 2910, polyakrylatova disperze
30%, monohydrat laktozy, oxid titaniCity, polysorbat 80, dihydrat natrium-citratu, makrogol
10000.

Jak pripravek Lodronat vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Lodronat jsou bilé podlouhlé potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach a s
oznacenim ,,E9 na jedné strané. Tabletu lze dé€lit na dve stejné poloviny.
Baleni obsahuje: 60 potahovanych tablet

120 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Némecko

Vyrobce

CENEXI

52 Rue Marcel et Jacques Gaucher
94120 Fontenay sous Bois

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:2. 6. 2022.
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