Sp.zn.sukls212552/2018

Pribalova informace - informace pro uZivatele

Ikametin 50 mg, potahované tablety
acidum ibandronicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
e Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalSi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkil, sdélte to svému Ilékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Ikametin 50 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ikametin 50 mg uzivat
Jak se Ikametin 50 mg uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Ikametin 50 mg uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN S e

1. Co je Ikametin 50 mg a k ¢emu se pouZiva

Ikametin 50 mg obsahuje 1éCivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patfi do skupiny 1ékd nazyvanych
bisfosfonaty.

Pripravek Ikametin je pouzivan u dospélych pacientl a predepisuje se pii rakoving prsu, ktera se Sifi
do kosti (,,kostni metastazy*).

e Napomaha predchéazet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).
e Napoméha piedchazet dalsim kostnim komplikacim, které by mohly vyzadovat chirurgicky
zakrok nebo radioterapii.

Ptipravek Ikametin 50 mg sniZuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Ikametin 50 mg uZivat

Neuzivejte Ikametin 50 mg:

o jestlize jste alergicky(d) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku, které jsou uvedeny v bod¢ 6.

e jestlize mate problémy s travici trubici/jicnem (ezofagus), jako je zizeni jicnu nebo obtize
s polykanim.

o jestlize nevydrzite stat nebo sedét vzptimené po dobu alespoii jedné hodiny (60 minut).
jestlize mate nebo jste n€kdy mél(a) nizkou hladinu vapniku v krvi.
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Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, neuzivejte tento pfipravek. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete piipravek Ikametin 50 mg uzivat.

Upozornéni a opatieni

U pacientll s naddorovym onemocnénim lécenych piipravkem Ikametin 50 mg byl v poregistracnim
sledovani ve velmi vzacnych pfipadech hlaSen nezddouci u€inek nazyvany osteonekroza Ccelisti
(poskozeni Celistni kosti). Ke vzniku osteonekrozy celisti miize dojit i po ukonceni 1é¢by.

Je dulezité se pokusit zabranit vzniku osteonekrozy celisti, protoze jde o bolestivé onemocnéni, které
muze byt obtizné 1éCitelné. Za ucelem sniZeni rizika vzniku osteonekrdzy Celisti mate dodrzovat néktera
opatteni.

Pted zahajenim 1écby informujte 1€kaie/zdravotni sestru (zdravotniho pracovnika), jestlize:

e mate jakékoliv pfipadné problémy v Ustni dutin€ nebo se zuby, jako je nedostate¢na zubni
hygiena, onemocnéni dasni nebo mate planované trhani zubu

e nepodstupujete pravidelné zubni prohlidky nebo jste dlouho neabsolvoval(a) zubni prohlidku

e kouftite (koufeni miize zvysit riziko zubnich problémt)

e jste se v minulosti 1é¢il(a) biofosfonatem (latka pouzivana k 1é¢be nebo prevenci kostnich
poruch)
uzivate 1é¢ivé pripravky nazyvané kortikosteroidy (jako je prednisolon nebo dexamethason)

e mate nadorové onemocnéni.

Lékat Vas mtze pozadat, abyste pied zahdjenim 1écby ptipravkem Ikametin 50 mg absolvoval(a) zubni
prohlidku.

Po dobu 1écby mate dodrzovat spravnou ustni hygienu (véetné pravidelného Cisténi zubi) a absolvovat
pravidelné zubni prohlidky. Pokud nosite zubni protézu, ujistéte se, Ze Vam dobie sedi. Jestlize se 1éCite
se zuby nebo planujete zubni chirurgicky zakrok (napf. trhani zubu), informujte o zubni 1é¢b¢ 1ékate a
sdélte stomatologovi, Ze uzivate ptipravek Ikametin 50 mg.

V piipadé jakychkoliv problémi v tistni dutin€ nebo se zuby, jako je uvolnény zub, bolest nebo otok nebo
nehojici se 1éze nebo vytok, se okamzité obrat'te na lékafe a stomatologa, protoze by se mohlo jednat
o ptiznaky osteonekrozy cCelisti.

Pted uzitim ptipravku Ikametin 50 mg se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

o jestlize jste alergicky(a) na jakékoli jiné bisfosfonaty.

o jestlize mate jakékoli potize s polykanim nebo travenim.

o jestlize mate vysokou nebo nizkou hladinu vitaminu D nebo jakychkoli jinych mineralt v krvi.

o jestlize mate problémy s ledvinami.

Mohou se objevit pfiznaky jako podrazdéni, zanét nebo viedy v jicnu/travici trubici, ¢asto s pfiznaky jako
jsou zavazna bolest na hrudi, vyrazna bolest pii polykani jidla a/nebo tekutin, t€Zky pocit na zvraceni
nebo zvraceni, a to zvlasté pokud v pritbéhu jedné hodiny od uziti ptipravku Ikametin nevypijete plnou
sklenici vody a/nebo pokud si lehnete. Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, piestante piipravek Ikametin
uzivat a okamzit¢ informujte svého 1ékare (viz body 3 a 4).

Déti a dospivajici

Ptipravek Ikametin 50 mg nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let veku.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ikametin:

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat véetné téch, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu. To je proto, Ze
pfipravek Ikametin 50 mg mtze ovliviiovat zptisob, jakym nékteré dalsi Iéky ucinkuji a naopak nékteré
jiné léky mohou ovliviiovat zpisob, jakym tc¢inkuje piipravek Ikametin 50 mg.

Zejména sdélte svému lékari nebo 1ékarnikovi, pokud uzivate jakykoli z nasledujicich 1éka:

. potravinové doplitky obsahujici vapnik, hoi¢ik, Zelezo nebo hlinik.

- kyselinu acetylsalicylovou a nesteroidni protizanétlivé léky nazyvané ,,NSAID*, jako jsou ibuprofen
nebo naproxen. To je proto, ze NSAID i piipravek Ikametin 50 mg mohou drazdit zaludek a
stfevo.

. urcity typ injekcéniho antibiotika nazyvaného ,,aminoglykosid®, jako je napf. gentamicin. To je

proto, Ze aminoglykosidy i pfipravek Ikametin 50 mg mohou snizovat mnozstvi vapniku v krvi.

zesilovat u€inky ptipravku Ikametin 50 mg.
Ikametin s jidlem a pitim

Neuzivejte piipravek Ikametin s jidlem nebo s jakymkoliv napojem s vyjimkou vody, nebot’ Ikametin je
méné ucinny, pokud je uzivan s jidlem nebo s pitim (viz bod 3).

Vezméte si pripravek Ikametin minimalné 6 hodin poté, co jste naposledy mél(a) cokoliv k jidlu, piti

nebo jste uzil(a) dalsi 1éky ¢i potravinové dopliky (napt. pfipravky obsahujici vapnik (mléko), hlinik,
hoi¢ik a Zelezo), s vyjimkou vody. Po uziti tablety vyckejte alespon 30 minut. Poté si mizete dat Vase
prvni jidlo a napoj a vzit si dalsi 1éky ¢i potravinové doplitky (viz bod 3).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, téhotenstvi planujete nebo pokud kojite, neuzivejte pripravek Ikametin 50 mg.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Muzete tidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, protoze lze predpokladat, ze ptipravek Ikametin
nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud chcete fidit,
obsluhovat stroje nebo pfistroje, porad’te se nejprve se svym lékatem.

Pripravek Ikametin 50 mg obsahuje laktézu.

Pokud Vam n¢kdy l€kar sdélil, Ze nesndSite, nebo nemiizete stravit nckteré cukry (napf. trpite-li
nesnasenlivosti galaktozy, vrozenym deficitem laktdzy nebo mate problémy se vstiebavanim glukdzy-
galaktozy), porad’te se s nim dfive, nez za¢nete uzivat tento pripravek.

3. Jak se Ikametin S0 mg uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vezmeéte si tabletu minimalné 6 hodin poté, co jste naposledy mél(a) cokoliv k jidlu, piti nebo jste uzil(a)
dalsi 1éky ¢i potravinové dopliky, s vyjimkou vody. K zapiti nepouzivejte vodu s vysokou koncentraci
vapniku. Pokud jsou obavy ohledné¢ moznych vysokych hladin vapniku v kohoutkové vodé (tvrda voda),
doporucuje se pouzit balenou vodu s nizkym obsahem mineralti.



Pii uzivani pripravku Ikametin 50 mg Vam Iékai mtze pravidelné provadét krevni testy. Tim kontroluje, Ze
Vam podava spravné mnozstvi 1éku.

UzZivani tohoto léku

Je dulezité, abyste uzival(a) pripravek Ikametin 50 mg ve spravny €as a spravnym zptisobem. To je proto, Ze
ptipravek Ikametin mize zptisobovat podrazdéni, zanét nebo viedy v travici trubici/jicnu.

Tomu miizete zabranit nasledujicim zptisobem:
- Vezméte si tabletu, jakmile vstanete, jest€ predtim, nez si vezmete prvni jidlo, piti, jakykoli 1ék
nebo potravinovy doplngk.

. Vezméte si tabletu a zapijte ji plnou sklenici €isté vody (ptfiblizné 200 ml). Tabletu nezapijejte
ni¢im jinym nez ¢istou vodou.

. Spolknéte tabletu vcelku. Tabletu nezvykejte, necucejte ani nedrt’te. Nenechavejte tabletu rozpustit
v ustech.

. Po uziti tablety vyckejte alespont 30 minut. Poté si miizete vzit prvni jidlo a piti a uzit jakékoli leky

nebo potravinové doplnky.

. Pfi uzivani tablet zistante ve vzpiimené poloze (vsedé nebo vestoje) po dobu alespon jedné hodiny
(60 minut), jinak mtize ¢ast piipravku proniknout zpét do travici trubice/jicnu.

Jaké mnoZstvi pripravku se uziva

Obvykla dévka pripravku Ikametin 50 mg je jedna tableta kazdy den. Pokud méte stfedn¢ zavazné
problémy s ledvinami, mize 1ékat davku snizit na jednu tabletu kazdy druhy den. Pokud mate zavazné
problémy s ledvinami, mize 1ékat davku snizit na jednu tabletu kazdy tyden.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ikametin 50 mg, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, okamzit¢ vyhledejte 1ékafe nebo zdravotnické zafizeni. Pfed odchodem
vypijte plnou sklenici mléka. Nevyvolavejte zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ikametin SO0 mg

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud uZzivate tabletu kazdy
den, vynechejte jednu davku Gpln¢ a poté pokracujte jako obvykle nasledujici den. Pokud uzivate tabletu
obden nebo jednou tydné, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jestlize jste piestal(a) uZivat Ikametin 50 mg
Pokracujte v uzivani piipravku Ikametin tak dlouho, jak Vam tekl Vas lékaf. To je proto, Ze tento 1€k
ucinkuje pouze, pokud se uziva neustale.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaZnych neZadoucich wucinki, sdélte to ihned
zdravotni sesti‘e nebo lékaii — je moZné, Ze budete poti‘ebovat akutni lékarské oSetieni:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
* pocit na zvraceni, paleni zahy a nepfijemné polykéani (zanét jicnu/travici trubice).
Méné casté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacientit)
» zavazna bolest zaludku. To mlze byt znamka viedu na prvni ¢asti tenkého stfeva (duodenum),
ktery krvaci, nebo zanétu zaludku (gastritida).
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientlt)
» pretrvavajici bolest a zanét oka,
* nova bolest, slabost nebo neptijemné pocity v oblasti stehna, kycle nebo tiisla. Mtzete mit casné
znamky mozné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacienti)
* bolest nebo bolavé misto v Ustech nebo celisti. Mlzete mit ¢asné znamky zavaznych potizi
s Celisti (nekrozy (mrtvé kostni tkdn€) v Celistni kosti).
» Poradte se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat o zndmky poskozeni kosti v uchu.
* svédéni, otok obliceje, rtd, jazyka a hrdla, s obtiznym dychdnim. Muzete mit zdvaznou, mozno
zivot ohrozujici, alergickou reakci.
» zavazné nezadouci kozni reakce.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit)
* astmaticky zachvat.

Dalsi mozné nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
* Dbolest bticha, porucha traveni,
* nizk4 hladina vapniku v krvi,
» slabost.

Méné ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 pacienti)
* bolest na hrudi,
* svédéni nebo brnéni kiize (parestezie),
» priznaky podobné chfipce, celkovy pocit nevolnosti nebo bolesti,
* sucho v ustech, zvlastni pachut’ v tstech nebo potize s polykanim,
* anémie (sniZzeny pocet Cervenych krvinek),
*  vysoka hladina mocoviny nebo vysoka hladina hormont pfistitnych télisek v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci t€inky mutzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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



5. Jak pripravek Ikametin 50 mg uchovavat
» Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

* Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

» Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

» Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak nalozit s ptfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ikametin 50 mg obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna potahovana tableta obsahuje acidum ibandronicum
50 mg (ve formé¢ natrii ibandronas monohydricus).

- Dals8imi slozkami jsou:
Jadro tablety: monohydrat laktoézy, krospovidon (E1202), mikrokrystalickd celuloza (E460),
koloidni bezvody oxid kemicity (E551), natrium-stearyl-fumarat.
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, makrogol, mastek (E553b), oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Ikametin 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témét bilé, ovalné (délka 9 mm), bikonvexni potahované tablety, oznacené ,,]J9BE* na jedné strané
a,,50° na druhé strane.
Pripravek se dodava v blistrovém baleni po 30 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:
Synthon BV, Microweg 22, 6545CM Nijmegen, Nizozemsko )
Synthon Hispania SL, Castello 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Tkametin 50 mg, potahované tablety

Nizozemsko: Ikametin 50 mg, tabletten

Slovenska republika: Ikametin 50 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2018



