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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva 70 mg/0,14 mg tablety
acidum alendronicum / colecalciferolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Je zvlast’ dialezité porozumét piibalové informaci v bod¢ 3. Jak se ptipravek ALENDRONIC
ACID/ VITAMIN D3 Teva uziva, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3
Teva uzivat

Jak se ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oMW

1. Co je pripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva a k ¢emu se pouZziva

Co je ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva?
ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva je tableta obsahujici dvé 16¢ivé latky, kyselinu
alendronovou (jako monohydrat natrium-alendronatu) a cholekalciferol (znamy jako vitamin Ds).

Na co se ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva pouziva?

Lékatr Vam piedepsal ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva k 1é¢bé osteopordzy, a proto, ze jste
ohrozena nedostatkem vitaminu D. ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva snizuje riziko
zlomenin patefe a kycle u Zen po prechodu.

Co je alendronat?

Kyselina alendronova patii do skupiny nehormonalnich 1ékti nazyvanych bisfosfonaty. Kyselina
alendronova zabrafuje tbytku kostni hmoty (osteoporéza), a pomaha kostni hmotu obnovovat. Snizuje
riziko zlomenin patete a kycle.

Co je vitamin D?

Vitamin D je zékladni Zivina, nutna pro vstiebavani vapniku a udrzovani zdravych kosti. Organizmus
dokaze vsttebavat fadn¢ vapnik z potravy pouze tehdy, pokud ma dostatek vitaminu D. Vitamin D
obsahuje velmi malo potravin. Jeho hlavnim zdrojem je pobyt na slunci v 1ét€, kdy se v kizi tvori
vitamin D. S pfibyvajicimi roky nase kiize tvori mén¢ vitaminu D. Pfili§ malo vitaminu D muize vést
k ubytku kostni hmoty a osteopor6ze. Vyrazny nedostatek vitaminu D muze zptsobit ochablost
svalstva, jejimz disledkem mohou byt pady a vétsi riziko zlomenin.

Co je osteoporoza?
Osteopordza znamena fidnuti a zeslabovani kosti. Vyskytuje se ¢asto u zen po prechodu (menopauze).
V menopauze prestavaji vaje¢niky produkovat Zensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru



Zeny ve zdravém stavu. Dochazi tak k ubytku kostni hmoty a kosti jsou kiehéi. Cim difve dosédhne
Zena menopauzy, tim vétsi je riziko rozvoje osteoporozy.

Zpocatku se osteopordza neprojevuje zadnymi piiznaky. Pokud se neléci, mize dochazet ke
zlomeninam. I kdyz tyto zlomeniny obvykle boli, zlomeniny kosti patefe mohou zlstat bez povSimnuti
do doby, nez se projevi zmensenim télesné vysky. Ke zlomeninam miize dojit i pii béznych
kazdodennich ¢innostech, jako je zdvihani téz§ich pfedmétt, nebo pii mensim zranéni, které by za
normalnich okolnosti nezplsobilo zlomeninu zdravé kosti. Zlomeniny obvykle postihuji kycel, patef
nebo zapésti a mohou pisobit nejenom bolest, ale i znacné potize, jako je shrbena postava (,,stafecky

hrb*) a ztratu pohyblivosti.

Jak lze osteopordzu lécit?
Osteopordzu lze 1écit a na zahajeni 1é¢by neni nikdy ptilis pozdé.

Kromé 1é¢by ptipravkem ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva Vam muze 1ékaf navrhnout i
nekolik zmén v Zivotosprave pro zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu, jako naptiklad:

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

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

Konzumace vyvazené stravy
Lékat Vam miize poradit, zda mate zmenit Vas stravovaci rezim nebo uzivat né¢jaké dopliky stravy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN
D3 Teva uzivat

Neuzivejte piripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva:
e jestliZe jste alergicka na kyselinu alendronovou, cholekalciferol (vitamin D3) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
e pokud trpite n¢jakou chorobou jicnu jako je z(zeni jicnu nebo obtizné polykani,
e pokud nedokazete stat nebo vzpiimené sedét alespont 30 minut,
e pokud Vam Iékaf sd€lil, ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi.

Pokud si myslite, ze se na Vas vztahuje kterakoliv z vy$e uvedenych podminek, tablety NEuzivejte.
Nejdiive se porad’te se svym lékafem a dbejte jeho rady.

Upozornéni a opatieni
Informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, nez zacnete uzivat ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3
Teva. Je dulezité, abyste svého lékate informovala, jestlize:
e trpite onemocnénim ledvin
e mate potiZe pii polykani a zazivaci potize
¢ jste byla Iékafem informovana, Ze mate Barrettliv jicen (onemocnéni, pfi kterém dochézi ke
zménam bunék v dolni ¢asti jicnu)
e mate Spatny stav zubl, chorobu dasni, jste objednana na vytrzeni zubu nebo nejste v
pravidelné péci zubniho lékare
e mate rakovinu
e podstupujete chemoterapii nebo radioterapii
o uzivate kortikosteroidy (jako je prednison nebo dexametazon)
e koufite nebo jste kouftila (protoZze to mlze zvysit riziko problému se zuby).

Muize Vam byt doporuéeno, abyste pfed zahajenim 1é¢by pripravkem ALENDRONIC ACID/
VITAMIN D3 Teva podstoupila zubni vySetteni.



Béhem lécby ptipravkem ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva je dulezité dbat na ustni
hygienu. Béhem lécby musite chodit na pravidelné zubni prohlidky a musite se obratit na svého lékare
nebo zubniho 1ékate v piipadé, Ze zaznamenate jakékoli problémy s sty nebo zuby, jako je
vypadéavani zub1, bolesti zubid nebo otok.

Muze se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedl v jicnu, Casto s pfiznaky bolesti na hrudi,
palenim zahy nebo potizemi, piipadn¢ bolesti pii polykani, zvlast¢ pokud pacientky nevypiji plnou
sklenici vody a/nebo si lehnou dfive nez 30 minut po uziti pfipravku ALENDRONIC ACID/
VITAMIN D3 Teva.

Tyto nezaddouci ucinky se mohou zhorsit, jestlize pacientky po zjisténi téchto piiznakt dale uzivaji
ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva (viz. bod 4 “Mozné nezadouci ucinky”).

Déti a dospivajici
Ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva se nesmi podavat détem mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva
Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala v
nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Je pravdépodobné, ze doplitky vapniku, antacida (pfipravky proti piekyseleni zaludku) a nékteré dalsi
1éky podavané usty budou naruSovat vstiebavani piipravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3
Teva, pokud se budou uzivat soucasné.

Je proto tieba dbat rad zminénych v bodu 3. Jak se ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva uziva
a vyckejte alespon 30 minut, nez usty uzijete jakykoli jiny 1€k nebo doplnék stravy.

Nekteré léky k 1é¢b€ revmatismu nebo dlouhodobé bolesti zvané nesteroidni antirevmatika (napf.
aspirin nebo ibuprofen) mohou ptisobit zazivaci potize. Proto by se méla vénovat zvy$ena opatrnost pii
souCasném uzivani téchto 1€kt a ptipravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva.

Nekteré pripravky nebo ptisady do potravin, a to véetné umélych nahrazek tuki, mineralnich oleju,
1éku na sniZzeni hmotnosti orlistatu a ptipravki snizujicich hladiny cholesterolu, cholestyraminu a
kolestipolu, mohou pravdépodobné zabranit pronikani vitaminu D obsazeného v ptipravku
ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva do Vaseho organizmu. Pfipravky uzivané pii zachvatech
(kfe¢ich) mohou sniZovat G¢innost vitaminu D. Individualné Vam mize Vas 1ékar pfedepsat podavani
doplnki s vitaminem D.

Léky obsahujici cholekalciferol (vitamin D3) mohou vzajemné puisobit s nasledujicimi:
e thiazidova diuretika (uzivana k odstranéni vody z téla zvySenim tvorby moc¢i)

steroidy, jako je hydrokortison nebo prednisolon (uZivané k 1é¢bé zanétu)
srde¢ni glykosidy, jako je digitalis (uzivané k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni)
aktinomycin (1ék uzivany k 1é¢bé nékterych forem rakoviny)
imidazolova antimykotika (1éky, jako je klotrimazol a ketokonazol, pouzivané Kk 1é¢bé

plistovych onemocnéni)
Pokud uzivate nékteré z vyse uvedenych 1éka, 1ékat Vam poskytne dalsi instrukce.

Piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva s jidlem a pitim

Pokud se jidlo a napoje (v€etné mineralni vody) uziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, Ze zpiisobi,
ze ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva bude méné ucinny. Proto je dulezité, abyste dbala rad
zminénych v bodu 3 ,,Jak se ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva uziva“.

Musite pockat alespon 30 minut, nez si vezmete jidlo a napoje kromé vody.

Téhotenstvi a kojeni

ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva je uréen pouze pro pouziti u Zen po menopauze.
ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva nesmite uzivat, pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, ze
byste mohla byt téhotna, nebo pokud kojite.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pfi uzivani piipravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva byly hlaSeny nezadouci G¢inky
(naptiklad rozostfené vidéni, toCeni hlavy a silné bolesti kosti, svalti nebo kloubil), které mohou mit
vliv na schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci
ucinky*). Pokud se kterykoli z téchto nezddoucich u¢inkli u Vas objevi, nesmite fidit do té doby, nez
se budete citit 1épe.

Piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva obsahuje sacharézu
Pokud Vam lékar sdelil, Zze nesndsite n€které cukry, vyhledejte svého 1ékare diive, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek 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/ VITAMIN D3 Teva uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jistd, porad'te se
se svym lékarem.

Piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva je uréen pouze pro zZeny po prechodu
(menopauze) s ubytkem kostni hmoty.

UZivejte jednu tabletu piipravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva jednou tydné.

Dbejte dtisledné nasledujicich pokyni, aby bylo pro Vas uzivani ptipravku ALENDRONIC ACID/
VITAMIN D3 Teva prospésné:

1. Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejvice vyhovuje. Kazdy tyden si v tento zvoleny den vezmeéte
jednu tabletu piipravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva.

2. Poté, co ve zvoleny den rano vstanete, a piredtim, nez se najite, napijete nebo si vezmete jiny 1€k,
spolknéte jednu celou tabletu piipravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva a zapijte ji pouze
plnou sklenici vody z kohoutku (alesponi 200 ml).

- Nezapijejte 1ék mineralni vodou (nesycenou ani sycenou), nebo jinou tekutinou vcetné kavy, caje,
dzusu nebo mléka. Pouze zapijte vodou z kohoutku.

- Tabletu nerozkousavejte ani nedrt’te, ani ji nenechte rozpustit v astech.

- Neuzivejte pripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva pied spanim nebo ptedtim, nez
rdno vstanete.

3. Alesporti po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte - zistaiite ve vzpiimené poloze (vsedg,
vstoje nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4. Po spolknuti tablety ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva pockejte alespoii 30 minut, nez si
vezmete v dany den prvni jidlo, napoj nebo jiny 1€k, a to v¢etné antacid, doplnkl vapniku a vitamind.
ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva je u¢inny pouze tehdy, kdyz ho vezmete na la¢no.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva nesmi byt podavan détem mladsim 18 let.
JestliZe jste uzila vice pripravku ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva, nezZ jste méla
Pokud si omylem vezmete pfili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlené vyhledejte

svého lékare. Nesnazte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva



Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu rano poté, co si to uvédomite. Neberte si dvé
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 prestala uzivat piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva

Je dilezité, abyste pokracovala v uzivaini ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva tak dlouho, jak
Vam piedepsal Vas 1ékai. ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva miize 1éCit osteopordzu, pouze
pokud pokracujete v uzivani tablet.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Neprodlené vyhledejte 1ékare, pokud si v§imnete nasledujicich neZadoucich u¢inkl, které mohou byt

zavazné a vyzadovat urgentni 1ékarsky zasah:

- alergické reakce jako naptiklad koptivka; otoky obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které¢ mohou
zpusobit potize pti dychani nebo polykani; zavazné kozni reakce.

Dalsi nezadouci u¢inky zahrnuji

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):
¢ bolesti kosti, svall a/nebo kloubtl, v nékterych ptipadech silné.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

e paleni Zahy; obtizné polykani; bolest pii polykani; tvorba viedu v jicnu (trubice spojujici usta
se zaludkem), coz miize vyvolavat bolest na hrudi, paleni Zahy nebo potize ¢i bolest pfi
polykani,

e otok kloubu,

bolesti bficha; neptijemny pocit v Zaludku nebo fihani po jidle; zacpa; pocit plnosti zaludku
nebo nadymani; prijem; plynatost,

vypadavani vlasi,

svédeéni,

bolesti hlavy,

zavrate,

unava,

otok rukou nebo nohou

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
e nevolnost, zvraceni,
e podrazdéni nebo zanét jicnu nebo zaludku (viz. bod 2 “Cemu musite vénovat pozornost, nez
zaCnete ptipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva uzivat*),
¢erna stolice nebo stolice pripominajici dehet,
rozostfené vidéni, bolesti v oku nebo zarudnuti oka,
vyrazka; zarudnuti pokozky,
prechodné piiznaky podobné chiipce, jako jsou bolesti svali, celkovy pocit nevolnosti, nékdy
s horeckou (obvykle na zacatku 1écby),
e poruchy vnimani chuti

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):
e pfiznaky nizkych hladin vapniku v krvi, jako jsou svalové kiece nebo mimovolni svalové
stahy a/nebo pocity mravenéeni v prstech nebo v okoli 1st,



tvorba zalude¢nich nebo peptickych viedu (n€kdy rozsahlych nebo s krvacenim),

zuzeni jicnu,

vyrazka zhorSujici se na slunci; té€zké kozni reakce,

bolesti v Gstech a/nebo Celisti, otok nebo viedy v tstech, necitlivost nebo pocit tize v Celisti

nebo uvolnéni zubl. MiiZe jit o projevy poskozeni Celistni kosti (osteonekrdza), které je

obecné spojeno se zpomalenym hojenim a infekci, ¢asto po vytrzeni zubu (viz. bod 2 Cemu
musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva
uzivat). Pokud se u Vas takové ptiznaky objevi, obrat'te se na svého lé¢kaie a zubare.

e vzacné se muze objevit neobvykla zlomenina stehenni kosti, zejména u pacientek 1é¢enych
na osteoporozu dlouhodobé. Obrat'te se na svého l1ékare, pokud Vas postihnou bolesti, slabost
nebo pocit nepohody ve stehnu, kycli nebo tfislech, protoze miize jit o Casny piiznak mozné
zlomeniny stehenni kosti,

e tvorba viedl v ustech, pokud se tablety Zvykaji nebo rozpoustéji v ustech.

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

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku

5. Jak pripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva obsahuje

- Lécivymi latkami jsou acidum alendronicum a colecalciferolum (vitamin Ds).
Jedna tableta obsahuje acidum alendronicum 70 mg jako natrii alendronas monohydricus a
colecalciferolum (vitamin Ds) 5600 IU (140 mikrogramu).

Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mannitol (E421), mikrokrystalicka celulosa (E460),
koloidni bezvody oxid kfemicity (E551), magnesium-stearat (E572), sacharoza, kopovidon (E1201),
butylhydroxytoluen (BHT) (E321), stiedni nasycené triacylglyceroly, polyvinylalkohol — ¢astecné
hydrolyzovany, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek (E553b)


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek ALENDRONIC ACID/ VITAMIN D3 Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety ve tvaru tobolky, bilé az téméf bilé barvy s vyrazenym “A70” na jedné stran¢ a “5600”
na druhé stran¢ tablety.

Tablety se dodavaji v OPA/AI/PVC - Al blistru v krabicce ve velikostech baleni 4, 4 x 1, 4 (kalendaini
baleni), 12, 12 (kalendaini baleni), 16, 24 nebo 28 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika
Vyrobce

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen , Mad’arsko
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 Haarlem, Nizozemsko

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, 74770 Opava-Komérov, Ceska republika

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul. Mogilska 80, 31-546 Krakow, Polsko

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-StraBe 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko

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

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Alendronsdure comp. ratiopharm 70 mg/0.07 mg (2800 IU) Tabletten
Alendronsédure comp. ratiopharm 70 mg/0.14 mg (5600 IU) Tabletten
Belgie: Alendronate Vitamin(e) D3 Teva 70 mg/2800 IU tabletten
Alendronate Vitamin(e) D3 Teva 70 mg/5600 IU tabletten
Kypr: Alendronate+Cholecalciferol /Teva 70 mg/0,07 mg (2800 IU) Awokia
Alendronate+Cholecalciferol /Teva 70 mg/0,14 mg (5600 1U) Awokia
Némecko: Alendronsédure-ratiopharm plus Colecalciferol 70 mg/2800 I.E. Tabletten
Alendronsaure-ratiopharm plus Colecalciferol 70 mg/5600 I.E. Tabletten
Estonsko: Alendronic acid/Colecalciferol Teva
Recko: Alendronate+Cholecalciferol /Teva 70 mg/0,07 mg (2800 TU) Atokia
Alendronate+Cholecalciferol /Teva 70 mg/0,14 mg (5600 IU) Awokia
Spanélsko: Acido alendrénico/colecalciferol Tevagen70mg/2.800 Ul comprimidos
Acido alendrénico/colecalciferol Tevagen70mg/5.600 Ul comprimidos
Francie: Acide alendronique Vitamine D3 70 mg/2800 UI, comprimés
Acide alendronique Vitamine D3 70 mg/5600 UI, comprimés
Irsko: Alendronate/Colecalciferol Teva 70/0.07mg & 70/0.14mg Tablets
Italie: VVoidus
LotySsko: Alendronic acid/Colecalciferol Teva 70 mg/5600 SV tabletes
Lucembursko: Alendronsdure/Colecalciferol-ratiopharm70 mg/2.800 I.E. Tabletten
Alendronsaure/Colecalciferol-ratiopharm70 mg/5.600 I.E. Tabletten
Nizozemsko: alendroninezuur/cholecalciferol 70 mg/2800 IE Teva, tabletten
alendroninezuur/cholecalciferol 70 mg/5600 IE Teva, tabletten
Portugalsko: Acido alendrénico + Colecalciferol Teva
Rumunsko: Da-Bone 70 mg/2800 Ul comprimate
Da-Bone 70 mg/5600 Ul comprimate
Slovinsko: Alendor Combo 70 mg/0,14 mg tablete

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 11. 2020



