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Piibalova informace: informace pro pacienta
Alendronate Teva 70 mg tablety
acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- 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 uc€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Drtive nez zacnete pfipravek uzivat, je obzvlasté dulezité porozumeét informacim v bod¢ 3.

Co naleznete v pribalové informaci

Co je pripravek Alendronate Teva a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Alendronate Teva uzivat
Jak se pripravek Alendronate Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alendronate Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Alendronate Teva a k ¢emu se pouZiva

Co je Aledronate Teva?

Alendronate Teva je tableta obsahujici 1é¢ivou latku kyselinu alendronovou (nazyvanou alendronat) a patii
do skupiny nehormonalnich 1ékti nazyvanych bisfosfonaty. Pripravek Alendronate Teva zabranuje ubytku
kostni hmoty, k némuz dochazi u zen po prechodu (menopauze) a pomaha kostni hmotu obnovovat. Snizuje
riziko zlomenin patete a kycle.

Na co se Alendronate Teva pouZiva?
Lékat Vam predepsal piipravek Alendronate Teva k 1écbé osteopordzy. Piipravek snizuje riziko zlomenin
patete a kycle.

Alendronate Teva se uZiva jednou tydné.

Co je osteoporoéza?

Osteopordza znamena fidnuti a zeslabovani kosti. Vyskytuje se ¢asto u zen po piechodu (menopauze).

V menopauze piestavaji vajecniky produkovat zensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru Zeny
ve zdravém stavu. Dochazi tak k ubytku kostni hmoty a kosti jsou kiehéi. Cim d¥ive doséhne Zena
menopauzy, tim vétsi je riziko rozvoje osteoporozy.

Zpocatku se osteoporoza obvykle neprojevuje zadnymi priznaky. Avsak pokud se neléci, mize dochazet ke
zlomeninam. I kdyz tyto zlomeniny obvykle boli, zlomeniny kosti patefe mohou ztistat bez povsimnuti do
doby, nez se projevi zmensenim télesné vysky. Ke zlomenindm muze dojit i pfi béznych kazdodennich
¢innostech, jako je zdvihani téz8ich pfedmétl, nebo pti mensim zranéni, které by za normalnich okolnosti
nezpusobilo zlomeninu zdravé kosti. Zlomeniny obvykle postihuji oblast ky¢le, patef nebo zapé€sti a mohou
pusobit nejenom bolest, ale i znacné potize, jako je shrbena postava (,,stafecky hrb*) a ztrata pohyblivosti.

Jak lze osteoporoézu 1é¢it?
Krome lécby piipravkem Alendronate Teva Vam mize Iékat navrhnout i nékolik zmén v zivotosprave, jako
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napiiklad:

Prestante 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. Dfive nez zacnete
s néjakou formou cvi€eni, porad’te se se svym lékaiem.

Konzumace vyvazené stravy
Lékat Vam miiZe poradit, zda mate zménit stravovaci rezim nebo uzivat néjaké doplitky stravy (zejména
vapnik a vitamin D).

2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Alendronate Teva uZivat

NeuZivejte pripravek Alendronate Teva

jestlize jste alergicka na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bod¢ 6)

jestlize mate n¢jaké problémy s jicnem, jako je zuZeni jicnu nebo obtizné polykani
pokud nedokazete stat nebo vzptimené sedét alespon 30 minut
pokud Vam Iékat sdelil, Ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

Pokud si myslite, ze se na Vas vztahuje kterakoliv z vyse uvedenych podminek, tablety neuzivejte. Nejdiive
se porad’te se svym Ié¢kaiem a dbejte jeho rady.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Alendronate Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize

trpite onemocnénim ledvin

mate nebo jste v nedavné dobé méla potize pii polykani nebo zazivaci potize

Vam lékar sdélil, ze mate diagnozu Barettiv jicen (stav spojeny se zménami bunék v dolni ¢asti
jicnu)

Vam bylo feceno, Ze mate potize se vstfebavanim mineralti v zaludku nebo ve stievech
(malabsorp¢ni syndrom)

Vam bylo feceno, Ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

Mate Spatny stav chrupu, onemocnéni dasni, jste objednana na vytrZzeni zubu nebo nejste

v pravidelné pé¢i zubniho lékate

mate rakovinu

podstupujete chemoterapii nebo radioterapii

uzivate inhibitory angiogeneze (jako je bevacizumab nebo thalidomid), které se pouzivaji k 1écbé
rakoviny

uzivate kortikosteroidy (jako je prednison nebo dexamethazon), které se pouzivaji k 1é¢bé napiiklad
astmatu, revmatoidni artritidy a silnych alergif)

koufite nebo jste koufila (protoze to mize zvysit riziko problémi se zuby).

Muze Vam byt doporuceno, abyste pred zahajenim 1écby ptipravkem Alendronate Teva podstoupila zubni

vysetieni.

Béhem 1é¢by piipravkem Alendronate Teva je duleZité dbat na Gstni hygienu. Béhem 1€¢by musite chodit na
pravidelné zubni prohlidky a musite se obratit na svého l1ékafe nebo zubniho I€kate v ptipadé€, ze zaznamenate

jakékoli problémy v tstech nebo se zuby, jako jsou vypadavani zubi, bolest zubti nebo otok.

Muize se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedl v jicnu (trubici, ktera spojuje vase Usta se

zaludkem), Casto s piiznaky bolesti na hrudi, palenim zahy nebo potiZzemi, piipadné bolesti pii polykani,

zvlasté pokud nevypijete plnou sklenici vody a/nebo si lehnete diive nez 30 minut po uziti pfipravku

Alendronate Teva. Tyto nezadouci G¢inky se mohou zhorsit, jestlize po zjisténi téchto piiznakd dale uzivate
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pripravek Alendronate Teva.

Déti a dospivajici
Pripravek Alendronate Teva se nema podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alendronate Teva
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala,
nebo které mozna budete uzivat.

Je pravdépodobné, Ze doplitky vapniku, antacida (ptipravky proti prekyseleni zaludku) a nékteré dalsi 1éky
podavané tsty budou zasahovat do vstiebavani pripravku Alendronate Teva, pokud se budou uzivat soucasné.
Je proto dilezité fidit se pokyny uvedenymi v bod¢ 3.

Nekteré Iéky k 16€bé revmatismu nebo dlouhodobé bolesti nazyvané nesteroidni antiflogistika (napf. kyselina
acetylsalicylova nebo ibuprofen) mohou zpiisobovat travici problémy. Proto je potfebna opatrnost pfi
soucasném uzivani téchto 1€k s pripravkem Alendronate Teva.

Alendronate Teva s jidlem a pitim
Pokud se jidlo a népoje (v€etné mineralni vody) uziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, Ze zpusobi, Ze
ptipravek Alendronate Teva bude ménég ucinny. Proto je dtlezité fidit se pokyny v bode¢ 3.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Piipravek Alendronate Teva je
urcen pouze pro pouziti u zen po menopauze. Piipravek Alendronate Teva nemate uzivat, pokud jste t€hotna
nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€éhotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku Alendronate Teva byly hlaSeny nezaddouci ucinky (naptiklad rozmazané vidéni, zavrat’
a silné bolesti kosti, svalt a kloubt1), které mohou ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat
stroje (viz bod 4).

Alendronate Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Alendronate Teva uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékaie nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo I€karnikem.

Uzivejte jednu tabletu pripravku Alendronate Teva jednou tydné.

Dbejte dtsledné nasledujicich pokyni:
1) Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden uZijte jednu tabletu pfipravku
Alendronate Teva ve Vami zvoleny den.

Je naprosto nezbytné dbat pokynii ¢islo 2), 3), 4) a 5), aby se tableta pripravku Alendronate Teva rychle dostala
do zaludku a omezila se tak moznost podrazdeni jicnu (trubice, ktera spojuje vase usta se zaludkem).

2) Poté, co ve zvoleny den rano vstanete, spolknéte jednu celou tabletu pfipravku Alendronate Teva a zapijte
ji pouze plnou sklenici vody (ne mineralni vodou) (ne méné¢ nez 200 ml) diive, nez zacnete konzumovat
jidlo, napoj nebo si vezmete jiny 1€k, aby se ptipravek Alendronate Teva fadné vstiebal.

e Nezapijejte 1ék mineralni vodou (nesycenou ani sycenou)
e Nezapijejte 1€k kavou ani ¢ajem

e Nezapijejte 1€k dZusem ani mlékem. 34



Tabletu nedrt'te ani nezvykejte, ani ji nenechte rozpustit v ustech, a to kviili moznosti vzniku viedi v Gstech.

3) Alespon po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte - ziistaiite ve vzpiimené poloze (sedte, stljte
nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni denniho jidlo.

4) Neuzivejte tablety pied spanim nebo ptedtim, nez rano vstanete.

5) Pokud zacnete mit potize nebo pocit'ovat bolest pti polykani, bolest na hrudi, nebo nové nebo zhorsujici
se paleni zahy, ptestaiite uzivat piipravek Alendronate Teva a vyhledejte svého 1ékate.

6) Po spolknuti tablety pfipravku Alendronate Teva pockejte alesponl 30 minut, nez si vezmete v dany den
prvni jidlo, napoj nebo jiny 1€k, a to vCetné antacid (ptipravkil proti prekyseleni zaludku), doplikt vapniku
a vitamintl. Pfipravek Alendronate Teva je ucinny pouze tehdy, kdyZ ho vezmete na la¢no.

JestliZe jste uzila vice pFipravku Alendronate Teva, nezZ jste méla

Pokud si omylem vezmete piili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlené vyhledejte svého
Iékare. Nesnazte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Alendronate Teva

Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu piipravku Alendronate Teva rano poté, co si to
uvédomite. Neberte si dvé tablety v jeden den. Vrat'te se k rezimu uzivani jedné tablety jednou tydné, a to v
ptivodné zvoleny den. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestala uzivat pripravek Alendronate Teva

Je dilezité, abyste uzivala piipravek Alendronate Teva tak dlouho, jak Vam ptedepsal 1ékat. Jelikoz neni
znamo, jak dlouho budete muset pfipravek Alendronate Teva uzivat, musite se svym lékatem pravidelné
probirat, zda tento 1¢k stale potfebujete brat, aby se urcilo, zda je pro Vas stale vhodny.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned navstivte lékate, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezddoucich ucinkt, jezZ mohou
byt zavazné a kvuli nimz mizete potfebovat naléhavé 1ékarské oSetieni:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e paleni Zahy; obtize pii polykani; bolest pfi polykani; tvorba viedd v jicnu (trubici, ktera
spojuje vase Usta se zaludkem), coz mize vyvolavat bolest na hrudi, paleni zdhy nebo obtize ¢i
bolest pii polykani

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

o alergické reakce, jako je koptivka, otok oblieje a rtil, jazyka a/nebo hrdla, které mohou piipadné
zpusobit potize s dychanim nebo polykanim; tézké kozni reakce,

e Dbolest v ustech a/nebo Celisti, otok nebo viedy v Gstech, necitlivost nebo pocit tize v ¢elisti nebo
uvolnéni zubu. Mohou to byt znamky poskozeni celistni kosti (osteonekréza), které je obecné spojeno
se zpomalenym hojenim a infekci, Casto po vytrzeni zubu. Pokud se u Vas takové priznaky objevi,
obrat’te se na svého lékafe a zubafre,

e vzacné se mize vyskytnout neobvykla zlomenina stehenni kosti, zejména u pacientek 1é¢enych na
osteoporozu dlouhodobé. Obrat’te se na svého 1ékare, pokud Vas postihne bolest, slabost nebo
nepiijemné pocity v oblasti stehna, kyc¢le nebo tfisla, protoze muze jit o ¢asny ptiznak mozné
zlomeniny stehenni kosti,

e silna bolest kosti, svalti a/nebo kloub.
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DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e bolest kosti, svall a/nebo kloubti, nékdy silna

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e otok kloubil
e Dbolesti bficha, nepfijemny pocit v zaludku nebo fihani po jidle, zacpa, pocit plnosti zaludku nebo
nadymani, prijem, plynatost,
vypadévani vlasi, svédéni,
bolest hlavy, zavrat,
unava, otok rukou nebo nohou.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e pocit na zvraceni, zvraceni,
e podrdzdéni nebo zanét jicnu (trubice, kterd spojuje vase usta se zaludkem) nebo
zaludku,
¢erna stolice nebo stolice pfipominajici dehet,
rozmazané vidéni, bolest v oku nebo zarudnuti oka,
vyrazka, zarudnuti pokozky,
pfechodné chiipce podobné ptiznaky, jako jsou bolesti svalt, celkovy pocit nemoci,
nekdy s horeckou obvykle na zacatku 1écby,
e poruchy chuti.

Vzdacneé (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

e priznaky nizkych hladin vapniku v krvi, jako jsou svalové kieCe nebo mimovolni
svalové stahy a/nebo pocity mravenceni v prstech nebo okoli ust,
tvorba zaludecnich nebo peptickych viedt (nékdy rozsahlych nebo s krvacenim),
zuzeni jicnu (trubice, ktera spojuje vase usta se Zaludkem),
vyrazka zhorsujici se na slunci,
viedy v ustech.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

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 ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,

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

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

5. Jak pripravek Alendronate Teva uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru na EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovéavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
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prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Alendronate Teva obsahuje

- Lécivou latkou je acidum alendronicum 70 mg v 1 tableté (ve formé natrii alendronas
monohydricus).

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalick4d celulosa, sodna stl kroskarmelosy, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Alendronate Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Alendronate Teva jsou bilé az témét bilé, ploché kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné
strang¢ je vyrazeno ,,T*, druha strana je hladka.

Ptipravek je dostupny ve velikostech baleni po 2, 4, 8, 12, 40 a 50 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha, Ceska republika
Vyrobce

Pharmachemie B.V., Haarlem, Nizozemsko
Teva Pharmaceutical Works Private Ltd., Debrecen, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 4. 2022
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