PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Teva 50 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg acidum ibandronicum (jako natrii monohydricus).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Bilé bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym ,,50° na jedné strané a hladké na druhé
strang.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ibandronic Acid Teva je indikovan u dospélych pacientti k prevenci kostnich ptihod (patologickych
zlomenin, kostnich komplikaci, které vyzaduji radiologickou nebo chirurgickou 1é¢bu) u pacientd s
rakovinou prsu a kostnimi metastazami.

4.2 Davkovani a zpisob podavani

Lécba ptipravkem Ibandronic Acid Teva by méla byt zahajena pouze 1ékatem se zkusenostmi s 1é¢bou
onkologického onemocnéni.

Déavkovani
Doporucena davka je jedna 50 mg potahovana tableta denné.

Zv1&Stni skupiny pacientii
Porucha funkce jater
Uprava davky neni nutna (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientti s mirnou poruchou funkce ledvin (CLcr >50 and <80 ml/min), neni nutné upravovat davku.

U pacientt se stfedné té€zkou poruchou funkce ledvin (CLcr >30 a <50 ml/min) je doporucena Uprava
davkovani na jednu 50 mg potahovanou tabletu kazdy druhy den (viz bod 5.2).

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin (CLcr <30 ml/min) je doporucena davka jedna 50 mg
potahovana tableta jednou tydné. Viz pokyny k davkovani nize.

Starsi populace (>65 let)
Uprava davky neni nutna (viz bod 5.2)

Pediatricka populace

Bezpecnost a i¢innost piipravku Ibandronic Acid Teva u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let nebyla
stanovena. Nejsou dostupné Zadné udaje (viz body 5.1 a 5.2).

Zpisob podani



K peroralnimu podani.

Tablety Ibandronic Acid Teva je nutné uZzivat po celono¢nim lacnéni (nejméné 6 hodin) a pied prvnim
dennim jidlem nebo napojem. Pied uZzitim tablet Ibandronic Acid Teva také nelze uzivat zadné dalsi
1é¢ivé pripravky a dopliky (véetné vapniku). Po poziti tablety je tfeba zlstat nalacno jesté dalSich 30
minut. Kdykoliv v pribéhu 1é¢by tabletami Ibandronic Acid Teva je mozné pit vodu (viz bod 4.5).
Voda s vysokou koncentraci vapniku se nema pouzivat. Pokud jsou obavy ohledné moznych vysokych
hladin vapniku v kohoutkové vodé (tvrda voda), doporuéuje se pouzivat balenou vodu s nizkym
obsahem mineralt.

- Tablety je nutné spolknout celé a zapit plnou sklenici Cisté vody (180 az 240 ml), pacient pfitom
musi sedét nebo stat ve vzpiimené poloze.

- Po dobu 60 minut po poziti Ibandronic Acid Teva nesméji pacienti ulehnout.

- Pacienti nemaji tablety Zvykat, cucat nebo drtit z divodu rizika vzniku vieda v orofaryngealni
oblasti.

- Ibandronic Acid Teva lze zapijet jediné vodou.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1
- Hypokalcemie
- Abnormality funkce jicnu, které zpomaluji jeho vyprazdiiovani, jako je zdZeni nebo achalazie
- Neschopnost stat nebo zpfima sedét po dobu alespoii 60 minut po poZiti tablety

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pacienti s poruchami kostniho a mineralového metabolismu

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Ibandronic Acid Teva je vhodné u¢inné 1é¢it hypokalcémii a dalSi
poruchy kostniho a mineralového metabolismu. U vSech pacientt je dilezity dostatecny pfisun vapniku
a vitaminu D. V piipad¢ jejich nedostatecného piisunu ve stravé by pacienti méli dostavat dopliky
vapniku a/nebo vitaminu D.

Gastrointestinalni podrazdéni

Peroralné podavané bisfosfonaty mohou vyvolat lokalni podrazdéni sliznic horniho gastrointestinalniho
traktu. Vzhledem k témto moznym drazdivym ucinkiim a vzhledem k moznému zhorSeni primarniho
onemocnéni je nutné postupovat opatrn€, pokud se Ibandronic Acid Teva podava pacientim s aktivnim
onemocnénim horniho gastrointestinalniho traktu (napf. znamy Barrettdv jicen, dysfagie, jiné
onemocnéni jicnu, gastritida, duodenitida nebo viedy).

U pacientd, kterym jsou podavany peroralni bisfosfondty, byly hlaSeny nezadouci ucinky jako
ezofagitida, viedy a eroze jicnu, které byly v nékterych piipadech zavazné a vyzadovaly hospitalizaci;
ziidka byly spojené s krvacenim nebo po nich doslo k zuZeni nebo perforaci jicnu. Riziko zédvaznych
nezadoucich u¢inku jicnu se jevi vys$si u pacientl, ktefi nedodrzuji pokyny o davkovani, a/nebo ktefi
nadale uzivaji peroralné bisfosfonaty poté, co se u nich rozvinuly ptiznaky poukazujici na podrazdéni
jicnu. Pacienti by méli vénovat zvySenou pozornost pokynim o davkovani a maji byt schopni je
dodrZovat (viz bod 4.2).

Lékari by méli pozorné sledovat znamky nebo ptiznaky signalizujici mozné poskozeni jicnu v prib&hu
1é¢by a pacienti by méli byt pouceni, aby piestali pfipravek lbandronic Acid Teva uZivat a vyhledali
1ékatskou pomoc, pokud se objevi pfiznaky podradzdéni jicnu jako je vznik nebo zhorSeni dysfégie,
bolest pii polykani, bolest za hrudni kosti nebo paleni zahy.



Zatimco v kontrolovanych klinickych studiich nebylo pozorovano zvySené riziko, pfi peroralnim
podavani bisfosfonatt po jejich uvedeni na trh byly hlaSeny ptipady zaludeénich a dvanactnikovych
viedi, z nichz nékteré byly zavazné a spojené s komplikacemi.

Kyselina acetylsalicylova a nesteroidni antirevmatika
Vzhledem k tomu, Ze sliznici travici trubice mohou také podrazdit kyselina acetylsalicylova, nesteroidni
antirevmatika (NSAIDs) a bisfosfonaty, je tfeba dbat zvySené opatrnosti pfi jejich soucasném uzivani.

Osteonekroza Celisti
Osteonekroza Celisti byla velmi vzacné hlaSena v poregistracnim sledovani u onkologickych pacientti
1é¢enych ptipravkem Ibandronic Acid Teva (viz bod 4.8).

U pacientli s nezahojenymi otevienymi lézemi mékkych tkani dutiny Gistni ma byt zahajeni 1¢écby nebo
nového cyklu 1écby odlozeno.

U pacientl se soub&znymi rizikovymi faktory se pted 1é¢bou pripravkem Ibandronic Acid Teva
doporucuje zubni vySetfeni s piipadnym preventivnim oSetienim a zhodnoceni piinost a rizik pro
daného pacienta.

Pfi hodnoceni rizika vzniku osteonekrozy Celisti u daného pacienta maji byt zohlednény nésledujici

rizikové faktory:

- ucinnost 1é¢ivého piipravku, ktery inhibuje kostni resorpci (vyssi riziko u vysoce ucinnych
ptipravki), cesta podani (vyssi riziko pro parenterdlni podéani) a kumulativni davka bisfosfonati

- nadorové onemocnéni, komorbidity (napf. anémie, koagulopatie, infekce), koufeni

- soubézna 1é¢ba: kortikosteroidy, chemoterapie, inhibitory angiogeneze, radioterapie hlavy a
krku

- nedostatecna Ustni hygiena, periodontalni onemocnéni, Spatné padnouci zubni protéza,
predchozi zubni onemocnéni, invazivni stomatochirurgické zakroky napt. trhani zubti.

Lékat ma vS§em pacientim doporucit spravnou ustni hygienu, pravidelné zubni prohlidky a okamzité
hlaseni jakychkoliv ptiznakl v ustni duting, jako je kyvani zubd, bolest nebo otok nebo nehojici se
rany nebo vytok béhem 1é¢by piipravkem Ibandronic Acid Teva. Béhem 1é¢by maji byt invazivni
stomatochirurgické zakroky provadény pouze po peclivém zvazeni a maji byt provadény s Casovym
odstupem od podani ptipravku Ibandronic Acid Teva.

Plan 1é¢by pacientl s osteonekrozou Celisti ma byt vytvoien v tésné spolupraci mezi oSetiujicim
lékafem a stomatologem nebo zubnim chirurgem s odbornou znalosti osteonekrozy Celisti. Je-li to
mozné, ma byt zvazeno do¢asné vysazeni ptipravku Ibandronic Acid Teva, dokud se stav nevyftesi a
dokud nedojde ke zmirnéni souvisejicich rizikovych faktort.

Osteonekrdza zevniho zvukovodu

V souvislosti s 1éébou bisfosfonaty byla hlasena osteonekroza zevniho zvukovodu, zejména pii
dlouhodobém podavani. Mezi mozné rizikoveé faktory osteonekrdzy zevniho zvukovodu patii
pouzivani steroidii a chemoterapie a/nebo lokalni rizikové faktory, jako naptiklad infekce nebo
trauma. MozZnost vzniku osteonekrozy zevniho zvukovodu je tfeba zvazit u pacientt 1é¢enych
bisfosfonaty, ktefi maji uSni symptomy véetné chronickych infekci ucha.

Atypické zlomeniny femuru

V souvislosti s 1éébou bisfosfonaty byly hlaseny atypické subtrochanterické a diafyzarni zlomeniny
femuru, zejména u pacientll dlouhodobé 1écenych pro osteoporozu. Tyto piicné nebo kratké Sikmé
zlomeniny se mohou objevit kdekoli v celé délce femuru od oblasti tésné pod malym trochanterem az
do ¢asti tésné nad suprakondylickym rozsifenim. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim traumatu
nebo bez souvislosti s traumatem a u nékterych pacienti se mohou projevovat bolesti ve stehné nebo
tiisle, Casto spolu s rysy unavové zlomeniny na zobrazovacich vySetfenich, tydny az mésice pred
manifestaci kompletni zlomeniny femuru. Zlomeniny jsou ¢asto oboustranné, proto je nutné u pacientti
1é¢enych bisfosfonaty, ktefi utrpéli zlomeninu diafyzy femuru, vySettit i kontralateralni femur. Rovnéz
bylo zaznamendno $patné hojeni téchto zlomenin.




U pacientt, u kterych je podezieni na atypickou zlomeninu femuru, je tfeba pfi hodnoceni jejich stavu
zvazit 1 pferuseni 1éCby bisfosfonaty, a to na zéklad¢é zhodnoceni prospéchu a rizika [écby u
jednotlivého pacienta.

Pacienty je tfeba poucit, aby béhem 1é¢by bisfosfonaty hlasili jakoukoli bolest v oblasti stehna, boku
nebo tiisla, a vSechny pacienty, u kterych se tyto pfiznaky objevi, je tieba vysetiit s ohledem na
moZnou inkompletni zlomeninu femuru (viz bod 4.8).

Atypickeé fraktury jinych dlouhych kosti

U dlouhodobé 1é¢enych pacientl byly také hlaSeny atypické fraktury jinych dlouhych kosti, napt. ulny
a tibie. Stejné jako u atypickych fraktur femuru se tyto objevuji po minimalnim nebo Zadném traumatu
a U nékterych pacientli se objevi prodromalni bolest pfed manifestaci uplné fraktury. V ptipadé
fraktury ulny k tomu miize dojit po opakované zatézi zptisobené dlouhodobym pouzivanim pomticek
pro chiizi (viz bod 4.8).

Renalni funkce

Klinické studie neprokazaly, Ze by pii dlouhodobé 1é¢bé kyselinou ibandronovou dochéazelo ke
zhorSeni renalnich funkci. Nicméné se doporucuje na zakladé zhodnoceni klinického stavu kazdého
pacienta sledovat pfi 1é¢bé piipravkem Ibandronic Acid Teva renélni funkce, hladinu vapniku, fosfatu
a hot¢iku v séru.

Pacienti se znamou hypersenzitivitou na jiné bisfosfonaty
Opatrnosti je tfeba u pacientli se znamou hypersenzitivitou na jiné bisfosfonaty.

Pomocna latka

Sodik

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

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce mezi lécivymi pripravky a potravinami

Vyrobky s obsahem vépniku a dalSich vicemocnych kationta (jako je hlinik, hoi¢ik, Zelezo), véetné
mléka a jinych potravin, mohou naruovat vstiebavani tablet ptipravku Ibandronic Acid Teva. Proto je
nutné pockat s pozivanim téchto vyrobku a jidla nejméné 30 minut po peroralnim uZiti 1éku.

Biologicka dostupnost kyseliny ibandronové se snizuje pfiblizné o 75 %, pokud se podava 2 hodiny po
bézném jidle. Proto se doporuéuje uzivat tablety po celono¢nim laénéni (nejméné 6 hodin) a pacienti by
méli zastat nalaéno nejméné 30 minut po uZiti Iéku (viz bod 4.2).

Interakce s jinymi lécivymi pripravky

Metabolické interakce se nepfedpokladaji, vzhledem k tomu, Ze kyselina ibandronovéa neinhibuje
hlavni lidské hepatické izoenzymy P450 a bylo prokazano, Ze neindukuje systém hepatického
cytochromu P 450 u potkand (viz bod 5.2). Kyselina ibandronova se vylu¢uje pouze renalni sekreci a
neprochazi zadnou metabolickou pfeménou.

Antagonisté H, receptorti nebo jiné 1é¢ivé piipravky, které zvySuji pH Zaludeéniho obsahu
U zdravych muzZskych dobrovolnikli a Zen po menopause vedlo intravendzni podani ranitidinu ke
zvySeni biologické dostupnosti kyseliny ibandronové o piiblizné 20 % (coz je v mezich b&zného
rozptylu biologické dostupnosti kyseliny ibandronové), patrn€ v diisledku snizené kyselosti Zalude¢niho
obsahu. Pii soubézném podani ptipravku Ibandronic Acid Teva a antagonisti H2 receptort nebo jinych
lé¢ivych pripravkn, které zvySuji pH zaludeéniho obsahu, neni nutné upravovat davkovani.

Kyselina acetylsalicylova a nesteroidni antirevmatika




Vzhledem k tomu, Ze kyselina acetylsalicylova, nesteroidni antirevmatika (NSAIDs) a bisfosfonaty
mohou podrazdit sliznici travici trubice, je tfeba dbat zvySené opatrnosti pii jejich sou¢asném uzivani
(viz bod 4.4).

Aminoglykosidy

Zvysena opatrnost se doporucuje pii podavani bisfosfonatt soubézné s aminoglykosidy, nebot’ obé latky
snizuji koncentraci vapniku v séru na del$i dobu. Je tfeba také vénovat pozornost moznému rozvoji
soubé&zné hypomagnezemie.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji dostate¢né tdaje o uzivani kyseliny ibandronové u téhotnych Zen. Studie na potkanech
prokézaly urcitou reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢loveéka neni znamo. Proto
by ptipravek Ibandronic Acid Teva nemél byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se kyselina ibandronova vylucuje do lidského mléka. Studie na potkanech v laktaci
prokazaly po intravenoznim podani pfitomnost nizkych hladin kyseliny ibandronové v mléce.
Pripravek Ibandronic Acid Teva by nemél byt podavan béhem kojeni.

Fertilita

Udaje tykajici se Gi¢inki kyseliny ibandronové u lovéka nejsou k dispozici. V reprodukénich studiich
s peroralnim podanim u potkant kyselina ibandronova snizovala fertilitu. Ve studiich s intravendznim
podanim u potkant kyselina ibandronova snizovala fertilitu pii vysokych dennich davkach (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zaklad¢é farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hlasenych nezadoucich ucinka lze
ptredpokladat, Ze ptipravek Ibandronic Acid Teva nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu
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osteonekroza Celisti, gastrointestinalni podrazdéni, o¢ni zanéty (viz odstavec ,,Popis vybranych
nezadoucich G¢inkd“ a bod 4.4). Lécba byla nejcastéji spojena s poklesem sérového vapniku pod
normalni hodnotu (hypokalcemie), doprovazeného dyspepsii.

Shrnuti nezadoucich G¢inkt do tabulky

V tabulce 1 jsou uvedeny nezadouci ucinky ze 2 klicovych studii faze ITI (Prevence kostnich piihod u
pacientt s karcinomem prsu a kostnimi metastazami: 286 pacientii 1é¢enych kyselinou ibandronovou
50 mg podévanym peroraln¢), a po uvedeni piipravku na trh.

Nezadouci a€inky jsou uvedeny podle tfid organovych systémui dle databaze MedDRA a Cetnosti
vyskytu. Cetnosti vyskytu jsou definovany podle nasledujicich konvenci: velmi ¢asté (=1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢& Casté (>1/1000 az <1/100), vzécné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzécné
(<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze ur¢it). V ramci kazdé skupiny Eetnosti jsou
nezadouci uinky uvedeny v potadi dle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci u¢inky hlasené pro peroralnim podani kyseliny ibandronové



T¥ida organovych | Velmi | Casté Méné ¢asté | Vzacné | Velmivzacné | Neniznamo
systému casté
Poruchy krve a Anémie
lymfatického
systemu
Poruchy Hypersenzitivit | Exacerbace
imunitniho systému at, astmatu
bronchospasmu
st,
angioedémf,
anafylakticka
reakce/Sokt*
Poruchy Hypokalcemie*
metabolismu a
vyZzivy
Poruchy nervového Parestezie,
systemu dysgeuzie
(poruchy
chuti)
Poruchy oka Zanét
okat*
Gastrointestinalni Esofagitida, Krvéaceni,
poruchy bolesti bficha, duodenalni
dyspepsie, vied,
nauzea gastritida,
dysfagie,
sucho v
Ustech
Poruchy kiize a Pruritus Stevens-
podkoZzni tkané Johnsoniv
syndromf,
erythema
multiformeT,
bulozni
dermatitidat
Poruchy svalové a Atypické | Osteonekroza | Atypické
kosterni soustavy a subtrocha | celistit™, fraktury
pojivové tkané nterické a | osteonekréza dlouhych
diafyzarn | zevniho kosti kromé
i zvukovodu femuru
zlomenin | (skupinovy
y neZzadouci
femurut | Gcinek
bisfosfonati)t
Poruchy ledvin a Azotemie
mocovych cest (urémie)
Celkové poruchy a Astenie Bolesti na
reakce v misté hrudi,
aplikace onemocnéni
podobné
chiipce,
malatnost,
bolest
VySeti‘eni Zvysena
koncentrace
parathormon

u v krvi




*Viz dalsi informace nize
t1dentifikovany po uvedeni pfipravku na trh

Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Hypokalcemie
SniZené vylucovani kalcia ledvinami muize byt doprovazeno poklesem hladiny fosfatd v séru, které

nevyzaduje terapeuticky zasah. Hladina vapniku v séru maze klesnout na hypokalcemické hodnoty.

Osteonekroza Celisti

Byly hlaseny ptipady osteonekrozy Celisti prevazné u pacientll s nddorovym onemocnénim lécenych
ptipravky, které inhibuji kostni resorpci, jako je kyselina ibandronova (viz bod 4.4). Byly hlaSeny
ptipady osteonekrdzy Celisti v poregistraénim sledovani pro kyselinu ibandronovou.

Atypické subtrochanterické a diafyzarni fraktury femuru

Patofyziologie je nejista, dikazy z epidemiologickych studii v§ak naznacuji zvySené riziko atypickych
subtrochanterickych a diafyzarnich fraktur femuru pti dlouhodobé 1é¢bé postmenopauzalni
osteopordzy, zejména po Vvice nez tfech az péti letech pouzivani. Absolutni riziko atypickych
subtrochanterickych a diafyzarnich fraktur dlouhych kosti (coZ je nezadouci u¢inek bisfosfonati)
zlstava velmi nizké.

Zanét oka

Pii podavani kyseliny ibandronové byly hlaSeny o¢ni zanétlivé reakce, jako jsou uveitida, episkleritida,
skleritida. V nékterych piipadech tyto nezadouci reakce neustoupily, dokud podavani kyseliny
ibandronové nebylo ukoncéeno.

Anafylakticka reakce/Sok
U pacientli Iécenych kyselinou ibandronovou v intravendzni formé byly hlaseny ptipady anafylaktické
reakce/Soku véetné prihod koncicich umrtim.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neziddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uc¢inkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

O 1é¢bé v piipadé predavkovani piipravkem Ibandronic Acid Teva nejsou k dispozici Zadné specifické
udaje. Poziti nadmérného mnozstvi pripravku usty v§ak muize vést k poskozeni horni ¢asti travici trubice,
mimo jiné k podrazdéni zaludku, paleni Zahy, zanétu jicnu a zanétu Zaludku nebo vzniku viedu.
K vyvazani piipravku Ibandronic Acid Teva je vhodné podat mléko nebo antacida. VVzhledem k riziku
podrazdéni jicnu se nedoporucuje vyvolavat zvraceni a pacienti by méli ziistat ve vzpiimené poloze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lécivé ptipravky ovlivilujici stavbu a mineralizaci kosti, bisfosfonaty,
ATC kbd: MO5BA06

Kyselina ibandronova patti do skupiny bisfosfonatovych sloucenin, které maji specificky tcinek na
kosti. Jeji selektivni plisobeni na kostni tkan je zalozeno na vysoké afinité bisfosfonati ke kostnim
mineralim. Bisfosfonaty inhibuji aktivitu osteoklastti, ale pfesny mechanizmus neni dosud znam.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

In vivo kyselina ibandronova zabranuje pokusné zptsobené destrukci kosti, kterd byla navozena
prerusenim funkci gonad, retinoidy, nadory nebo extrakty z nadori. Potlaceni endogenni resorpce kosti
bylo dokumentovano studiemi kinetiky “Ca a uvolnénim radioaktivniho tetracyklinu pfedtim
zavedeného do kostry.

V davkach, které byly zietelné vyssi nez je farmakologicky G¢inna davka, neméla kyselina ibandronova
zadny ucinek na mineralizaci kosti.

Pro resorpci kosti pii malignité je typicka nadmérnad resorpce, kterd neni vyrovnana odpovidajici
novotvorbou kosti. Kyselina ibandronova selektivné inhibuje aktivitu osteoklastl, coz vede ke
zpomaleni kostni resorpce a tim k snizenému vyskytu kostnich komplikaci u malignich onemocnéni.

Klinické studie u pacientti s karcinomem prsu a kostnimi metastazami ukazaly, Ze zde existuje na davce
zavisly inhibi¢ni G¢inek na osteolyzu kosti, ktery 1ze hodnotit markery kostni resorpce a na davce zavisly
ucinek na kostni ptihody.

Prevence kostnich komplikaci u pacientti s karcinomem prsu a kostnimi metastazami pifi podani kyseliny
ibandronové 50 mg tablety byla hodnocena ve dvou randomizovanych placebem kontrolovanych
klinickych studiich faze Ill, které trvaly 96 tydnid. Pacientky s karcinomem prsu a radiologicky
potvrzenymi kostnimi metastdzami byli randomizovani do skupin lécenych placebem (277 pacienti)
nebo 50 mg kyselinou ibandronovou (287 pacienttr). Vysledky téchto studii jsou shrnuty nize.

Primarni vysledny ukazatel ucinnosti

Primarnim vyslednym ukazatelem ucinnosti v klinickych studiich byla doba do objeveni se kostni
komplikace (SMPR). Jednalo se o slouceny vysledny ukazatel, do kterého patiily nasledujici kostni
komplikace (SRES):

- ozatovani kosti z indikace 1écby zlomeniny nebo hrozici zlomeniny,
- chirurgicka 1é¢ba zlomeniny,

- zlomeniny obratli,

- nevertebralni zlomeniny.

Analyza SMPR byla korigovana na Cas a zohlednovala skutecnost, Ze jedna nebo vice piihod, které se
staly v odstupu méné€ nez 12 tydnti, mohou navzijem souviset. Vicecetné ptihody jsou tedy pro ucely
analyzy zapocitany pouze jednou za kazdé 12tydenni obdobi. Sloucené udaje z téchto studii ukazaly
vyznamny ptinos 1éEby kyselinou ibandronovou 50 mg p.o. oproti placebu z hlediska snizeni poctu
SREs pii hodnoceni parametru SMPR (p = 0,041). Také bylo zjisténo 38 % snizeni rizika rozvoje SREs
u pacientd lécenych kyselinou ibandronovou ve srovnani s placebem (relativni riziko 0,62, p=0,003).
Vysledky hodnoceni Gi€innosti jsou shrnuty v tabulce 2.

Tabulka 2 Vysledky hodnoceni i¢innosti (pacienti s karcinomem prsu a s kostnimi metastazami)

V3echny kostni komplikace (SRES)
Placebo Kyselina ibandronova 50 mg Hodnota P
n=277 n=287
SMPR (na jednoho 1,15 0,99 p=0,041
pacienta a rok)
Relativni riziko SRE - 0,62 p=0,003

Sekundarni vysledné ukazatele uicinnosti

Pii 1é¢bé kyselinou ibandronovou 50 mg bylo ve srovnani s placebem zji$téno statisticky vyznamné
zlepseni skore bolesti kosti. Stupen zmirnéni bolesti byl po celou dobu trvani studie setrvale pod tirovni
pii zahdjeni studie a byl provazen pfi srovnani s placebem vyznamnym sniZzenim spotfeby analgetik.



ZhorSeni stavu funkéni vykonnosti dle WHO a hodnoceni kvality Zivota bylo ve skupiné 1é¢ené
kyselinou ibandronovou mensi neZ ve skupiné 1é¢ené placebem. Koncentrace markert kostni resorpce
CTx (Terminalni telopeptid uvoltiovany z kolagenu I typu) v moci se ve skuping 1é¢ené kyselinou
ibandronovou ve srovnani s placebem vyznamné snizila. Tento pokles koncentrace CTx v moci
vyznamné Kkoreloval s primarnim vyslednym parametrem uéinnosti na SMPR (Kendall-tau-b
(p<0,001)). Shrnuti sekundarnich vyslednych parametri je uvedeno v tabulce 3.

Tabulka 3 Sekundarni vysledné parametry u¢innosti (pacienti s karcinomem prsu a s kostnimi
metastazami)

Placebo Kyselina ibandronova 50 mg Hodnota p
n=277 n=287
Bolesti kosti * 0,20 -0,10 p=0,001
Potieba analgetik * 0,85 0,60 p=0,019
Kvalita Zivota * -26,8 -8,3 p=0,032
Skore stavu funkéni 0,54 0,33 p=0,008
vykonnosti dle WHO *
CTx v mo¢i ** 10,95 -77,32 p=0,001

* Primérna zména od vstupniho vysetieni do posledniho hodnoceni.
** Median zmény od vstupniho vysetieni do posledniho hodnoceni.

Pediatricka populace (viz body 4.2 a 5.2)
Bezpecénost a ucinnost piipravku Ibandronic Acid Teva u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let
nebyla stanovena. Nejsou dostupné Z&dné Udaje

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Vstiebavani kyseliny ibandronové v horni ¢asti travici trubice je po peroralnim podani rychlé.
Vrcholové plazmatické koncentrace bylo dosazeno za 0,5 az 2 hodiny (median 1 hodina) ve stavu
nalacno a absolutni biologické dostupnost byla kolem 0,6 %. Rozsah vstfebdvani je zhorSen, pokud je
1ék podan s jidlem nebo népojem (kromé vody). Pfi podédni se standardni snidani se ve srovnéni s
podanim nala¢no snizuje biologicka dostupnost piiblizné o 90 %. Pti uziti 30 minut pted jidlem klesa
biologicka dostupnost pfiblizné o 30 %. Pfi uziti kyseliny ibandronové 60 minut pied jidlem neni patrné
snizeni biologické dostupnosti.

Biologicka dostupnost klesa piiblizné o 75 %, pokud se tablety kyseliny ibandronové uzivaji za 2 hodiny
po standardnim jidle. Proto se doporucuje uZivat tablety po celono¢nim laénéni (nejméné 6 hodin) a
pacienti by méli zistat nalano nejméné 30 minut po uZiti 1éku (viz bod 4.2).

Distribuce

Po pocatecni systémové expozici se kyselina ibandronova rychle vaze v kosti nebo je vyloucena do
moc¢i. Kone¢ny distribuéni objem u ¢lovéka je alesponi 90 | a velikost davky, kteréd se dostane do kosti
je odhadovana na 40-50 % cirkulujici davky. Vazba na bilkoviny lidské plazmy je v terapeutickych
koncentracich ptiblizné 87 %, a tak nejsou interakce sjinymi IéCivymi piipravky v dusledku
vytéstovani z této vazby pravdépodobné.

Biotransformace
Metabolizace kyseliny ibandronové nebyla prokazana u zvitat ani lidi.
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Eliminace

Vstiebana frakce kyseliny ibandronové se z obéhu vychytava v kostech (ptiblizné 40-50 %) a zbytek se
v nezmeéneéné podobé vylucuje ledvinami. Nevstiebana frakce kyseliny ibandronové se v nezménéné
podob¢ vyloudi stolici.

Rozpéti zjisténych polocasi je Siroké a zavisi na davce a citlivosti zvolené vySetfovaci metody, ale
patrny terminalni polo¢as se pohybuje v rozpéti 10 az 60 hodin. Casné plazmatické koncentrace viak
klesaji rychle a dosahuji 10 % maximalni koncentrace za 3 a 8 hodin po nitroZilnim respektive
perordlnim podani.

Celkova clearance kyseliny ibandronové je nizka, s primérnymi hodnotami v rozmezi 84-160 ml/min.
Renalni clearance (zhruba 60 ml/min u zdravych postmenopauzélnich Zen) odpovida za 50-60 %
celkové clearance a je v relaci s clearanci kreatininu. Rozdil mezi celkovou a renalni clearanci odrazi
vychytavani ptipravku kosti.

Sekrecni cesta se nepiekryva s zadnym ze znamych kyselych nebo zasaditych transportnich systémil,

které se podileji na vylu¢ovani jinych 1é¢ivych latek. Kyselina ibandronova dale neinhibuje hlavni lidské
hepatické izoenzymy P450 a neindukuje systém hepatického cytochromu P 450 u potkant.

Farmakokinetika u zvlaStnich skupin pacientii

Pohlavi
Biologicka dostupnost a farmakokinetika kyseliny ibandronové jsou u muzt i Zen obdobné.

Rasa

Neexistuji zadné ditkazy pro klinicky vyznamné rozdily v chovani kyseliny ibandronové u pfislusnika
jednotlivych etnickych skupin bélosského a asijského ptvodu. U pacientt afro-amerického ptvodu jsou
k dispozici pouze omezené data.

Pacienti s onemocnénim ledvin

U pacientt s riznymi stupni poruch funkce ledvin je expozice kyselin¢ ibandronové imérna clearanci
kreatininu (CLcr). U pacientt s t€zkou poruchou funkce ledvin (CLer < 30 ml/min) lé€enych peroralné
podéavanou kyselinou ibandronovou v davce 10 mg denné po dobu 21 dnti byly zjistény 2-3 nasobné
vyssi koncentrace v plazmé oproti pacientim s normalni funkci ledvin (CLecr > 80 ml/min). Celkova
clearance kyseliny ibandronové u osob s tézkou poruchou funkce ledvin klesla na 44 ml/min v porovnani
se 129 ml/min u jedincti s normalni funkei ledvin. U pacientl s mirnou poruchou funkce ledvin (CLcr
> 50 a < 80 ml/min) neni nutné upravit davkovani. U pacienti se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin
(CLcr < 30 ml/min) se doporu¢uje davku upravit (viz bod 4.2)

Pacienti s onemocnénim jater (viz bod 4.2)

U pacientd s poskozenim funkce jater nejsou pro kyselinu ibandronovou k dispozici zadné
farmakokinetické udaje. Jatra se na clearance kyseliny ibandronové zdsadnim zpisobem nepodileji,
nebot’ tato kyselina se nemetabolizuje, nybrz se vylucuje ledvinami a vychytava se v kosti. Proto u
nemocnych s porusenou funkci jater neni Uprava davkovani nutna. Kromé toho je vazba kyseliny
ibandronové v terapeutickych koncentracich na plazmatické bilkoviny pfiblizné¢ 87 %, takZe
hypoproteinémie v piipadé tézkého poskozeni funkce jater pravdépodobné nepovede k vyznamnému
zvyseni volné frakce kyseliny ibandronové v plazmeé.

Starsi populace (viz bod 4.2)

V multivariaéni analyze nebyl prokazan ve€k jako nezavisly faktor zadného ze sledovanych
farmakokinetickych parametrt. Jedinym faktorem, ktery je nutné vzit v uvahu, je pokles funkce ledvin
s vékem (viz bod Pacienti s onemocnénim ledvin).

Pediatrick& populace (viz body 4.2 a 5.1)
U pacientti mladsich 18 let nejsou pro pouziti kyseliny ibandronové k dispozici Zadné udaje.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uc¢inky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostatecné prevysujicich
maximalni expozice u ¢lovéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii pouziti. Podobné jako u ostatnich
bisfosfonatti bylo prokazano, ze primarnim organem systémové toxicity jsou ledviny.

Mutagenita/Karcinogenita:
Karcinogenni potencial nebyl pozorovan. Testy genotoxicity nepfinesly zadné dikazy o genetickém
ucinku kyseliny ibandronové.

Reprodukcni toxicita:

U potkant a kralika, kterym byla podavéana kyselina ibandronova nitroziln€, nebyly zjiStény zadné
dikazy o pfimé fetdlni toxicité nebo teratogennich ucincich. V reprodukénich studiich s perordlnim
podanim u potkant se G¢inky na fertilitu sestavaly ze zvySenych preimplantacnich ztrat pii davkach 1
mg/kg/den a vySSich. V reprodukénich studiich s intravenéznim podanim u potkant kyselina
ibandronové snizovala pocet spermii pii davkach 0,3 a 1 mg/kg/den a snizovala fertilitu u samct pii
davkach 1 mg/kg/den a u samic pti davkach 1,2 mg/kg/den. Nezadouci Gcinky kyseliny ibandronové
pozorované ve studiich reproduké¢ni toxicity u potkani odpovidaly oc¢ekavanému spektru pro tuto
skupinu 1écivych latek (bisfosfonaty). Patii mezi né snizeni poctu implantacnich mist, naruSeni
prirozené porodni Cinnosti (dystokie) a zvySeni vyskytu visceralnich variaci (syndrom ledvinné
panvicky a ureteru) a abnormality zubti u prvni filialni generace potkand.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Mikrokrystalicka celulosa

Povidon K-30

Krospovidon (typ A)

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Kyselina stearova

Potah tablety
Potahové soustava opadry bila YS-1-7003

Oxid titanicity (E 171)

Hypromelosa

Makrogol 400

Polysorbéat 80

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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PVC/Aclar/PVC - hlinikové blistry v kartonovych krabi¢kach po 28 nebo 84 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci piripravku

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky. Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/10/642/001 28 potahovanych tablet v PVC/Aclar/PVC - hlinikovych blistrech
v kartonovych krabi¢kach

EU/1/10/642/002 84 potahovanych tablet v PVC/Aclar/PVC - hlinikovych blistrech
v kartonovych krabi¢kach

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 9.2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. ¢ervna 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Teva 150 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg acidum ibandronicum (jako natrii monohydricus).

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta.

Bilé bikonvexni potahované tablety tvaru tobolky s vyrazenym ,,1150* na jedné strané a hladké na druhé
strang.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich zen se zvySenym rizikem zlomenin (viz bod 5.1).
Bylo prokazano sniZzeni rizika zlomenin obratld, G¢innost na zlomeniny krc¢ku proximalniho femuru
nebyla stanovena.

4.2 Davkovani a zpiisob podavani

Déavkovani
Doporucena davka je jedna 150 mg potahovana tableta jednou mési¢né. Tableta by méla byt uzita kazdy
mgésic ve stejny kalendaini den.

Piipravek Ibandronic Acid Teva by mél byt uzivan po celono¢nim la¢néni (alespon 6 hodin) a 1 hodinu
pied prvnim dennim jidlem nebo napojem (jinym nez voda) (viz bod 4.5) nebo jakymkoli dalsim
1é¢ivym pripravkem nebo doplitkem (véetné vapniku).

Pokud dojde k vynechani davky, musi byt pacient poucen tak, aby poté, co si na ddvku vzpomene, UZil
dalsi den rano jednu tabletu pfipravku Ibandronic Acid Teva 150 mg, jestlize planovany Cas uziti
nasledujici davky nenastane dfive nez za 7 dni. Nadale by se pacient mél opét vratit k planovanému
uzivani jedné davky mési¢né v ptivodné vybrany den. V ptipadg, Ze by k uziti nasledujici davky mélo
dojit diive nez za 7 dni od uziti opomenuté davky, pacient vy¢ka do dne uziti nové davky a pak pokracuje
v uzivani jedné tablety mésicné podle ptivodniho planu. Pacienti by neméli uzit dvé tablety v pribéhu
jednoho tydne.

Pacienti by méli dostavat doplitky vapniku a/nebo vitaminu D v piipad¢, Ze jejich pfijem potravou neni
dostate¢ny (viz body 4.4 a 4.5).

Optimalni délka 1écby bisfosfonaty u osteopordzy nebyla zatim stanovena. Nutnost pokracovani v 16¢bé
je tieba pravidelné opakované hodnotit s ohledem na prospéch a mozna rizika pfipravku Ibandronic
Acid Teva 150mg u jednotlivého pacienta, a to zvlasté po 5 letech 1é¢by a pozdéji.

Zvlastni skupiny pacientii
Porucha funkce ledvin
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Podavani ptipravku Ibandronic Acid Teva se pro nedostate¢né klinické zkuSenosti nedoporucuje u
pacienti s clearanci kreatininu pod 30 ml/min (viz body 4.4 a 5.2).

U pacientti s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin, kdy clearance kreatininu je 30 ml/min
nebo vice, neni nutné upravovat davku.

Porucha funkce jater
Uprava davky neni nutnd (viz bod 5.2).

Starsi populace (>65 let)
Uprava davky neni nutna (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
PouZziti ptipravku Ibandronic Acid Teva nema u déti mladSich 18 let neni relevantni a piipravek
Ibandronic Acid Teva u této populace studovan (viz body 5.1 a 5.2).

Zpisob podani
K peroralnimu podani.

- Tablety je nutno polykat celé a zapit sklenici Cisté vody (180 az 240 ml), pacient pfitom musi
zpiima sedét nebo stat. Voda s vysokou koncentraci vapniku se nema pouZivat. Pokud jsou
obavy ohledné moznych vysokych hladin vapniku v kohoutkové vodé (tvrda voda), doporucuje
se pouZit balenou vodu s nizkym obsahem minerali.

- Podobu 1 hodiny po poziti piipravku Ibandronic Acid Teva pacienti nesméji ulehnout.

- Piipravek Ibandronic Acid Teva lze zapijet pouze vodou.

- Pacienti nemaji tabletu Zvykat nebo cucat, protoze tak by mohlo dojit ke vzniku viedd v hltanu
a Ustech.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1

- Hypokalcemie

- Abnormality jicnu, které vedou k opozdovani jeho vyprazdiiovani, jako napf. striktura nebo
achalazie

- Neschopnost stat nebo sedét ve vzpiimené poloze po dobu alespon 60 minut

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypokalcemie

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Ibandronic Acid Teva musi byt upravena pfitomna hypokalcemie.
Stejné ucinné by mély byt 1é¢eny jiné poruchy kostniho a mineralniho metabolismu. U vSech pacientli
je dualezity dostateény piijem vapniku a vitaminu D.

Gastrointestinalni podrazdéni

Peroralné¢ podané bisfosfonaty mohou zptuisobit lokalni podrazdéni sliznice horniho GIT. Vzhledem k
témto moznym iritacnim U€inklim a potencidlu pro zhorSeni jiz existujiciho onemocnéni je tieba pii
podavani ptipravku Ibandronic Acid Teva pacientim s aktivnimi problémy horniho GIT (napf. znamy
Barrettiv jicen, dysfagie, dal$i nemoci jicnu, gastritida, duodenitida nebo viedy) vénovat zvlastni
pozornost.

U pacientll uzivajicich perordln¢ bisfosfonaty byly zaznamendny nezadouci ucinky, jako napf.
esofagitida, jicnové viedy a jicnové eroze, v nékterych ptipadech zavazné a vyzadujici hospitalizaci,
vzacné s krvacenim nebo nasledované strikturou jicnu nebo perforaci. Riziko zavaznych nezadoucich
ucinkll na jicen se zda vyssi u pacientd, ktefi nepostupuji ptesné podle davkovacich instrukci a/nebo
ktefi i po rozvinuti ptiznaki, které poukazuji na onemocnéni jicnu, pokracuji v uzivani peroralnich
bisfosfonatii. Pacienti by méli davkovacim instrukcim vénovat zvlastni pozornost a méli by byt schopni
podle nich postupovat (viz bod 4.2).
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Lékati by méli pozorné sledovat znamky nebo pfiznaky signalizujici mozné poskozeni jicnu v prub&hu
1écby a pacienti by méli byt pouceni, aby pftestali ptipravek Ibandronic Acid Teva uZivat a vyhledali
lékatskou pomoc, pokud se objevi pfiznaky podrazdéni jicnu jako je vznik nebo zhorSeni dysfagie,
bolest pii polykani, bolest za hrudni kosti nebo paleni Zahy.

Ackoliv nebylo v kontrolovanych klinickych studiich pozorovano zadné zvysené riziko, pii peroralnim
podavani bisfosfonatu byly po uvedeni pfipravku na trh zaznamenany Zalude¢ni a duodenalni viedy, v
néekterych piipadech zavazné a s komplikacemi.

Vzhledem k tomu, Ze podrazdéni gastrointestinalniho traktu mohou kromé bifosfonati zptsobit také
nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky (NSAIDS), je tfeba dbat zvySené opatrnosti pii jejich
soucasném uzivani.

Osteonekroza Celisti
Osteonekroza Celisti byla velmi vzacné hldSena v poregistra¢nim sledovani u pacientd s osteopordzou
l1é¢enych ptipravkem Ibandronic Acid Teva (viz bod 4.8).

U pacientl s nezahojenymi otevienymi 1ézemi mékkych tkani dutiny Gstni ma byt zahajeni 1é¢by nebo
nového cyklu 1écby odlozeno.

U pacientl se soub&znymi rizikovymi faktory se pted 1é¢bou pripravkem Ibandronic Acid Teva
doporucuje zubni vySetfeni s piipadnym preventivnim oSetienim a zhodnoceni piinost a rizik pro
daného pacienta.

Pii hodnoceni rizika vzniku osteonekrozy ¢elisti u daného pacienta maji byt zohlednény nasledujici

rizikové faktory:

- ucinnost 1éciveho piipravku, ktery inhibuje kostni resorpci (vyssi riziko u vysoce ucinnych
ptipravkil), cesta podani (vyssi riziko pro parenteralni podani) a kumulativni davka bisfosfonati

- nadorové onemocnéni, komorbidity (napf. anémie, koagulopatie, infekce), koufeni

- soub&znd lécba: kortikosteroidy, chemoterapie, inhibitory angiogeneze, radioterapie hlavy a
krku

- nedostatecna ustni hygiena, periodontalni onemocnéni, Spatné padnouci zubni protéza,
predchozi zubni onemocnéni, invazivni stomatochirurgické zakroky napt. trhani zubd.

Lékar ma v§em pacientdim doporucit spravnou ustni hygienu, pravidelné zubni prohlidky a okamzité
hlaseni jakychkoliv ptiznakli v ustni duting, jako je kyvani zub, bolest nebo otok nebo nehojici se
rany nebo vytok béhem 1é¢by piipravkem Ibandronic Acid Teva. Béhem 1é¢by maji byt invazivni
stomatochirurgické zakroky provadény pouze po peclivém zvazeni a maji byt provadény s Casovym
odstupem od podani ptipravku Ibandronic Acid Teva.

Plan 1é¢by pacientt s osteonekrdzou Celisti ma byt vytvofen v tésné spolupraci mezi oSetiujicim
lékafem a stomatologem nebo zubnim chirurgem s odbornou znalosti osteonekréozy Celisti. Je-li to
mozné, ma byt zvazeno docasné vysazeni piipravku Ibandronic Acid Teva, dokud se stav nevyresi a
dokud nedojde ke zmirnéni souvisejicich rizikovych faktort.

Osteonekréza zevniho zvukovodu

V souvislosti s 1é¢bou bisfosfonaty byla hlasena osteonekroza zevniho zvukovodu, zejména pii
dlouhodobém podavani. Mezi mozné rizikoveé faktory osteonekrdzy zevniho zvukovodu patii
pouZivani steroidii a chemoterapie a/nebo lokalni rizikové faktory, jako naptiklad infekce nebo
trauma. MozZnost vzniku osteonekrozy zevniho zvukovodu je tfeba zvazit u pacientii 1écenych
bisfosfonaty, ktefi maji uSni symptomy véetné chronickych infekci ucha.

Atypické zlomeniny femuru

V souvislosti s 1écbou bisfosfonaty byly hlaseny atypické subtrochanterické a diafyzarni zlomeniny
femuru, zejména u pacientll dlouhodob¢ 1é¢enych pro osteopordzu. Tyto pii¢né nebo kratké Sikmé
zlomeniny se mohou objevit kdekoli v celé délce femuru od oblasti tésné pod malym trochanterem az
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do ¢asti tésné nad suprakondylickym rozsifenim. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim traumatu
nebo bez souvislosti s traumatem a u nékterych pacienti se mohou projevovat bolesti ve stehné nebo
tfisle, Casto spolu s rysy unavové zlomeniny na zobrazovacich vySetfenich, tydny az mésice pred
manifestaci kompletni zlomeniny femuru. Zlomeniny jsou ¢asto oboustranné, proto je nutné u pacientti
1é¢enych bisfosfonaty, ktefi utrpéli zlomeninu diafyzy femuru, vySettit i kontralateralni femur. Rovnéz
bylo zaznamenano $patné hojeni téchto zlomenin. U pacientt, u kterych je podezieni na atypickou
zlomeninu femuru, je tfeba pii hodnoceni jejich stavu zvazit i pferuseni 1écby bisfosfonaty, a to na
zakladé zhodnoceni prospéchu a rizika 1é¢by u jednotlivého pacienta.

Pacienty je tfeba poudit, aby bé&hem 1é¢by bisfosfonaty hlasili jakoukoli bolest v oblasti stehna, boku
nebo tiisla, a vS§echny pacienty, u kterych se tyto pfiznaky objevi, je tieba vysettit s ohledem na
moznou inkompletni zlomeninu femuru (viz bod 4.8).

Atypické fraktury jinych dlouhych kosti

U dlouhodobé 1écenych pacientt byly také hlaSeny atypické fraktury jinych dlouhych kosti, napt. ulny
a tibie. Stejné jako u atypickych fraktur femuru se tyto objevuji po minimalnim nebo Zadném traumatu
a U nékterych pacientti se objevi prodromalni bolest pied manifestaci UpIné fraktury. V piipadé
fraktury ulny k tomu mize dojit po opakované zatézi zpusobené dlouhodobym pouzivanim pomticek
pro chiizi (viz bod 4.8).

Renalni poSkozeni
Pro nedostatek klinickych zkuSenosti neni ptipravek Ibandronic Acid Teva doporucovan u pacientl
s hodnotami clearance kreatininu pod 30 ml/min (viz bod 5.2).

Pomocné latka

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce mezi lécivymi pripravky a potravinami

Biologicka dostupnost peroraln¢ podané kyseliny ibandronové je obecné v pfitomnosti potravy snizena.
V souladu s nalezy ze studii na zvifatech interferuji s absorpci pfipravku Ibandronic Acid Teva zvlasté
vyrobky obsahujici vapnik, véetné mléka, a jiné vicemocné kationty (jako jsou hlinik, hot¢ik, zelezo),
véetné mléka. Pacienti by tedy méli pfed pozitim piipravku Ibandronic Acid Teva dodrZet celono¢ni
la¢néni (alesponi 6 hodin) a neméli by pfijimat potravu dal$i hodinu po poziti pfipravku Ibandronic Acid
Teva (viz bod 4.2).

Interakce s jinymi lécivymi pripravky

Metabolické interakce nejsou pravdépodobné, protoze kyselina ibandronova neinhibuje hlavni lidské
jaterni izoenzymy P450 a bylo prokazano, ze u potkanti neindukuje jaterni systém cytochromu P450
(viz bod 5.2). Kyselina ibandronova se vylu¢uje pouze ledvinami a nepodléha Zadné biotransformaci.

Piipravky s vidpnikem, antacida a nékteré peroralni 1é&ivé pfipravky obsahujici vicemocné kationty
Piipravky s vapnikem, antacida a nékteré peroralni 1é¢ivé ptipravky obsahujici vicemocné kationty (jako
jsou hlinik, hot¢ik, Zelezo) pravdépodobné interferuji s absorpci piipravku Ibandronic Acid Teva.
Pacienti by tedy neméli uZit jiny peroralni 1é¢ivy piipravek alespon 6 hodin pied a 1 hodinu po poZiti
ptipravku Ibandronic Acid Teva.

Kyselina acetylsalicylovd a NSAIDs

-----

piipravki (NSAIDs) a bisfosfonatti je spojeno s gastrointestinalnim podrazdénim, je tfeba pii
soubézném podani dbat zvySené opatrnosti (viz bod 4.4).

H2 blokatory nebo inhibitory protonové pumpy
Pii porovnavani mési¢niho a denniho davkovaciho rezimu u vice nez 1500 pacientek zahrnutych do této
studie (MB 16549) bylo zjisténo, ze po jednom roce 14 % z nich uZiva blokatory histaminu (H2) nebo
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inhibitory protonové pumpy a po dvou letech uziva tyto léky 18 % pacientek. V této skupiné pacientek
byly ucinky ibandronové kyseliny na horni ¢ast gastrointestinalniho traktu pfi podavani davky 150 mg
jednou mesi¢né podobné jako u pacientek 1éenych kyselinou ibandronovou v davce 2,5 mg jednou
denng.

U zdravych muzi-dobrovolnikli a u postmenopauzalnich Zen vedlo intravenézni podani ranitidinu ke
zvyseni biologické dostupnosti kyseliny ibandronové zhruba o 20 %, pravdépodobné v disledku snizené
kyselosti Zaludku. ProtoZe v3ak toto zvySeni je v mezich normalni variability biologické dostupnosti
kyseliny ibandronové, neni pti podani ptipravku Ibandronic Acid Teva soucasné s H2 blokatory nebo
jinymi lé¢ivymi latkami zvySujicimi pH Zaludku nutné Gprava davky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Piipravek Ibandronic acid Teva je uren pouze pro Zeny v postmenopauze a nesmi ho uZivat Zeny ve
fertilnim véku.

Neexistuji dostatecné tdaje o uzivani kyseliny ibandronové u téhotnych zen. Studie na potkanech
prokazaly urcitou reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Proto
by pripravek Ibandronic Acid Teva nemél byt podavan béhem téhotenstvi.

Kojeni

Neni znadmo, zda se kyselina ibandronova vylucuje do lidského mlé¢ka. Studie na potkanech v laktaci
prokézaly po intravendznim podéani ptitomnost nizkych hladin kyseliny ibandronové v mléce.
Piipravek Ibandronic Acid Teva by nemél byt podavan béhem kojeni.

Fertilita

Udaje tykajici se ti¢inkt kyseliny ibandronové u ¢lovéka nejsou k dispozici. V reprodukénich studiich
s peroralnim podanim u potkanii kyselina ibandronova sniZovala fertilitu. Ve studiich s intravendznim
podanim u potkani kyselina ibandronova snizovala fertilitu pfi vysokych dennich davkach (viz bod
5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zakladé farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hlasenych nezadoucich ucinkd lze
piedpokladat, ze piipravek Ibandronice Acid Teva nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Vv

osteonekroza Celisti, gastrointestinalni podrazdéni, zanét oka (viz odstavec ,,Popis vybranych
nezadoucich ucinkd* a bod 4.4).

Nejcastéji hlasené nezadouci uinky jsou artralgie a pfiznaky podobné chiipce. Tyto pfiznaky jsou
obvyklé ve spojitosti s podanim prvni davky, obecné maji kratké trvani, jsou mirné nebo sttedné zavazné
intenzity a obvykle odezni béhem pokracujici 1é€by bez potfeby zvlastnich opatieni (viz bod
“Onemocnéni podobné chiipce).

Shrnuti nezadoucich t¢inkt do tabulky

V tabulce 1 je uveden Uplny seznam znamych neZadoucich ucinkt. Bezpe€nost peroralni 1é¢by
kyselinou ibandronovou 2,5 mg pfi podavani jednou denné byla posuzovana u 1251 pacientd 1écenych
ve 4 placebem kontrolovanych klinickych studiich, s pfevaznou vétSinou pacientii pochazejicich z
pivotni tiileté studie zlomenin (MF 4411).
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Ve dvouleté klinické studii (BM 16549), ktera byla provadéna u postmenopauzalnich Zen s
osteoporozou, bylo zjisténo, Ze celkova bezpecnost kyseliny ibandronové pii podavani 150 mg jednou
mesicné a pii podavani kyseliny ibandronové 2,5 mg jednou denné je obdobna. Celkovy procentualni
podil pacientek, u nichz doslo k vyskytu nezadoucich ucinkda, byl 22,7 % po jednom roce a 25,0 % po

dvou letech u pacientek uZivajicich kyselinu ibandronovou v davce 150 mg jednou mésiéné.

Ve vétsing pripadt nedoslo k ukonéeni 1é¢by.

Nezadouci u€inky jsou uvedeny podle tfid organovych systémi dle databaze MedDRA a Cetnosti
vyskytu. Cetnosti vyskytu jsou definovany podle nasledujicich konvenci: velmi ¢asté (=1/10), ¢asté
(>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzécné
(<1/10000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou

nezadouci ucinky uvedeny v poradi dle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Nezadouci Uc¢inky, které se objevily u postmenopauzalnich zen 1éCenych kyselinou
ibandronovou 150 mg jednou mési¢né nebo kyselinou ibandronovou 2,5 mg denné ve II1 fazi studii BM

16549 a MF 4411 a po uvedeni na trh.

T¥ida organovych | Casté Méné Casté Vzécné Velmi vzacné Neni zndmo
systému
Poruchy imunitniho Exacerbace Reakce Anafylakticka
systému astmatu precitlivélo | reakce/Sok*t
sti
Poruchy Hypokalcemiet
metabolismu a
vyZivy
Poruchy nervového | Bolest hlavy Zavraté
systému
Poruchy oka Zanét
oka*t
Gastrointestinalni Esofagitida, Esofagitida Duodenitid
poruchy* gastritida, véetné a
gastroezofageal | esofageélnich
ni refluxni ulceraci nebo
choroba, striktur a
dyspepsie, dysfagie,
prijem, bolest zvracenti,
biicha, nauzea flatulence
Poruchy kiize a Vyréazka Angioedém | Stevens-
podkoini tkané , otok Johnsonuv
obliceje, | syndromt,
koptivka erythema
multiformet,
buldzni
dermatitidat
Poruchy svalové a | Artralgie, Bolest zad Atypické Osteonekrdza Atypické
kosterni soustavy a | myalgie, subtrochant | Celisti*, fraktury
pojivové tkané muskuloskeletal erické a osteonekroza dlouhych
ni bolest, diafyzarni zevniho kosti kromé
svalové kiece, zlomeniny | zvukovodu femuru
muskuloskeletal femurut (skupinovy
ni ztuhlost nez&douci
ucinek
bisfosfonat)t
Celkové poruchy a | Onemocnéni Unava
reakce v misté podobné
aplikace chiipce*
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*Viz dalSi informace nize
t1dentifikovany po uvedeni pfipravku na trh

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Gastrointestinalni nezadouci ucinky

Skuping pacientti s onemocnénim postihujicim gastrointestinalni trakt v anamnéze, véetné pacientd s
peptickym viedem bez krvaceni nebo hospitalizace v posledni dob¢ a v¢etné pacientd s dyspepsii nebo
refluxem, kterym byla aplikovana piislusna medikace, byl v ramci klinické studie podavan 1é¢ivy
ptipravek jednou mési¢né. U téchto pacientl nebyl nalezen zZadny rozdil v incidenci nezadoucich G¢inka
postihujicich horni ¢ast gastrointestinalniho traktu pfi lé¢ebném rezimu s davkami 150 mg jednou
mési¢né oproti davkovacimu rezimu s 2,5 mg jednou denné.

Onemocnéni podobné chiipce

Prechodné trvajici ptiznaky chiipkového typu byly hlaseny pii podavani ptipravku Ibandronic Acid
Teva v davce 150 mg jednou mési¢éné, obvykle ve spojitosti s podanim prvni davky. Celkové se jednalo
o kratkodobé priznaky mirné az stfedni intenzity, které odeznély beéhem pokracujici &by bez dalsich
opatieni. HlaSené piiznaky chiipkového typu v akutni fazi nebo symptomy zahrnovaly bolest svald,
bolest kloubi, horec¢ku, tfesavku, Unavu, nevolnost, ztratu chuti k jidlu nebo bolest kosti.

Osteonekroza Celisti

Byly hlaseny ptipady osteonekrozy Celisti prevazné u pacientll s nddorovym onemocnénim lécenych
ptipravky, které inhibuji kostni resorpci, jako je kyselina ibandronova (viz bod 4.4). Byly hlaSeny
pripady osteonekrozy Eelisti v poregistra¢nim sledovani pro kyselinu ibandronovou.

Atypické subtrochanterické a diafyzarni fraktury femuru

Patofyziologie je nejista, dikazy z epidemiologickych studii v§ak naznacuji zvySené riziko atypickych
subtrochanterickych a diafyzarnich fraktur femuru pfi dlouhodobé 1é¢bé postmenopauzalni
osteoporozy bisfosfonaty, zejména po vice nez tiech az péti letech pouzivani. Absolutni riziko
atypickych subtrochanterickych a diafyzarnich fraktur dlouhych kosti (coZ je nezadouci ti¢inek
bisfosfonatti) zistava velmi nizké.

Zanét oka

Pti podavani kyseliny ibandronové byly hlaseny o¢ni zanétlivé reakce, jako jsou uveitida, episkleritida,
skleritida. V nékterych piipadech tyto nezadouci reakce neustoupily, dokud podavani kyseliny
ibandronové nebylo ukoncéeno.

Anafylakticka reakce/Sok
U pacienti 1écenych kyselinou ibandronovou v intravendzni formé byly hlaseny ptipady anafylaktické
reakce/Soku véetné prihod koncicich umrtim.

HlaSeni podezieni na nezadouci uinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neziddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uc¢inkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Neexistuji zadné specifické informace o 1é¢bé v ptipadé predavkovani piipravkem Ibandronic Acid
Teva. Na zaklad€¢ znamych vlastnosti této terapeutické skupiny mize peroralni pfedavkovani vyvolat
nezadouci reakce v oblasti horni ¢asti travici soustavy (napf. pocit nevolnosti, dyspepsii, ezofagitidu,
gastritidu nebo vznik viedu) nebo hypokalcemii. K vyvazani ptipravku Ibandronic Acid Teva by mélo
byt podano mléko nebo antacida a méla by byt zahajena symptomaticka 1é¢ba vSech nezadoucich reakci.
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Vzhledem K riziku podrazdéni jicnu by nemélo byt vyvolavano zvraceni a pacient by mél zustat ve
vzpiimené poloze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lé¢ivé ptipravky ovlivilujici stavbu a mineralizaci kosti, bisfosfonaty,
ATC kod: MO5BAQ6

Mechanismus ucinku

Kyselina ibandronova je vysoce ucinny bisfosfonat, ktery patii do skupiny aminobisfosfonatl, ptsobi
selektivné na kostni tkan a specificky inhibuje aktivitu osteoklastd bez piimého ovlivnéni kostni
novotvorby. Neinterferuje s aktivaci osteoklastli. Podavani kyseliny ibandronové vede k postupnému
pribyvani kostni hmoty a sniZzeni vyskytu zlomenin potlacenim zvySeného kostniho obratu do
premenopauzalnich hodnot u Zen po menopauze.

Farmakodynamickeé ucinky

Farmakodynamickym ucinkem kyseliny ibandronové je inhibice kostni resorpce. V pokusech
provedenych in vivo zabrafiuje podavani kyseliny ibandronové ubytku kostni hmoty experimentalné
navozenému porusenim funkce gonad, podanim retinoidi, pritomnosti nadord nebo extraktti z nadort.
Endogenni kostni resorpce je inhibovana rovnéz u mladych (rychle rostoucich) potkanti, coz vede ke
zvySeni podilu normalni kostni hmoty ve srovnani s neléCenymi zvitaty.

Zviteci modely potvrzuji, ze kyselina ibandronova je vysoce U€inny inhibitor aktivity osteoklastd. U
rostoucich potkant nebyly prokazany zadné znamky porusené mineralizace, a to dokonce ani v davkach
5 000krat vyssich nez je davka nezbytna pro 1€cbu osteopordzy.

Dlouhodobé kazdodenni podavani i podavani po urCitych ¢asovych intervalech (s dlouhotrvajicim
obdobim bez aplikace pfipravku) u potkand, pst a opic vedlo k tvorbé€ nové kostni hmoty se zachovanou
normalni kvalitou a udrZzelo nebo zvySilo mechanickou pevnost, a to dokonce v davkach toxického
rozsahu. U pacientd, kterym byla kyselina ibandronova podavéna, byla v klinicke studii (MF 4411)
potvrzena G¢innost podavani kyseliny ibandronové proti vyskytu zlomenin, a to jak pti kazdodennim
podavani kyseliny ibandronové, tak i pii podavani v delsich ¢asovych intervalech s obdobim 9-10 tydnua
bez podani davky.

Pfi studiu na zivociSnych modelech navodilo podavani kyseliny ibandronové biochemické zmény
vypovidajici o davkové zavislé inhibici kostni resorpce, vCetné suprese mocovych biochemickych
markerit degradace kostniho kolagenu (jako jsou deoxypyridinolin a pficné vazané N-telopeptidy
kolagenu typu I (NTX)).

Ve fazi I bioekvivalenéni studie zahrnujici 72 postmenopauzélnich Zen, kterym byly oralné podany
celkem 4 davky 150 mg ptipravku kazdych 28 dni, byla po podani prvni davky pozorovéna inhibice
sérového CTX. Tato inhibice nastala diive nez 24 hodin po uziti davky (median inhibice 28 %), pficemz
k maximalni inhibici doSlo o 6 dni pozd&ji (median maximalni inhibice 69 %). Po podani tieti a ctvrté
davky byl median maximalni inhibice 6 dni po uZiti 74 %, a po 28 dnech od podani ¢tvrté davky doslo
ke snizeni medianu inhibice na 56 %. Bez dalsiho podavani 1é¢iva dochazi ke ztraté supresivniho tc¢inku
na biochemické markery kostni resorpce.

Klinicka ucinnost

UZiti nezavislych rizikovych faktort, jako napfiklad nizky BMD, vé€k, pfitomnost jiz prodélanych
zlomenin, zlomeniny v rodinné anamnéze, rychly Gbytek kostni hmoty a nizky body mass index, by
mélo byt zvazeno z divodu identifikace zen, u kterych je zvySené riziko vyskytu osteoporotickych
zlomenin.

Ibandronic Acid Teva 150 mg jednou mési¢né
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Denzita kostni hmoty (""bone mineral density”, BMD)

Ve dvouleté, dvojité zaslepené multicentrické klinické studii (BM 16549) provadéné u
postmenopauzalnich Zen s osteopordzou (vstupni hodnota BMD T-skore v bederni patefi pod -2,5 SD)
bylo proké&zéno, Ze podavani kyseliny ibandronoveé v davce 150 mg jednou mési¢né je z hlediska zvyseni
BMD piinejmensim stejné ucinné, jako podavani kyseliny ibandronoveé v davce 2,5 mg jednou denné.
Tato u¢innost byla prokazana jak analyzou primarni u¢innosti po jednom roce, tak v konfirmacni
analyze vyslednych ukazatelti po dvou letech 1é¢by (tabulka 2).

Tabulka 2: Median relativni hodnoty zmény BMD ve srovnani se vstupni hodnotou u bederni patete, u
celého proximalniho femuru, v krcku femuru a v trochanteru po jednom roce (analyza primarni
uc¢innosti) a po dvou letech 1é¢by (u populace "per protokol") ve studii BM 16549.

Udaje ze studie BM 16549 po | Udaje ze studie BM 16549 po
jednom roce dvou letech
Medién relativni hodnoty | Kyselina Kyselina Kyselina Kyselina
zmény ve srovnani se | ibandronova ibandronova ibandronova ibandronova
vstupni  hodnotou % | 25mg jednou | 150 mg jednou [ 2,5mg jednou | 150 mg jednou
[95 % CI] denné meésicné denné meésicné
(N=318) (N=320) (N=294) (N=291)
BMD bederni pateie L2- | 3,9 [3,4, 4,3] 4,9[4,4,5,3] 5,0[4,4,5,5] 6,6 [6,0, 7,1]
L4
BMD celého | 2,0 [1,7, 2,3] 3,1[2,8,3,4] 2,5[2,1,2,9] 4,2 3,8, 4,5]
proximalniho femuru
BMD v kr¢ku femuru 1,7[1,3,2,1] 2,2 [1,9, 2,6] 1,9[1,4,2,4] 3,1[2,7, 3,6]
BMD v trochanteru 3,2[2,8,3,7] 4,6[4,2,51] 4,0[3,5, 4,5] 6,2 [5,7, 6,7]

Krome toho bylo v prospektivné planovanych analyzach potvrzeno, Ze na zvySeni BMD bederni patete
ma kyselina ibandronové 150 mg jednou mési¢né lepsi ucinek nez kyselina ibandronova 2,5 mg jednou
denné, p=0,002 po jednom roce 1é¢by a p<0,001 po dvou letech 1éCby.

Po jednom roce 1é¢by (analyza primarni uéinnosti) doslo u 91,3 % (p=0,005) pacientek uZivajicich
kyselinu ibandronovou 150 mg jednou mési¢né ke zvySeni BMD bederni patefe na vstupni nebo vyssi
hodnotu (odpovéd’ na 1é¢bu), u pacientek uzivajicich kyselinu ibandronovou 2,5 mg jednou denné k
odpovédi na 1écbu doslo v 84,0 % ptipadii. Po dvou letech 1€cby odpovidalo na 1é¢bu ve skuping 1é¢ené
kyselinou ibandronovou 150 mg jednou mési¢né 93,5 % (p=0,004) pacientek a ve skupiné 1éené
kyselinou ibandronovou 2,5 mg jednou denné odpovidalo na 1é¢bu 86,4 % pacientek.

Pokud jde o BMD celého proximalniho femuru, doslo po jednom roce 1é¢by u 90,0 % (p<0,001)
pacientek uzivajicich kyselinu ibandronovou 150 mg jednou mési¢né a u 76,7 % pacientek uZivajicich
kyselinu ibandronovou 2,5 mg jednou denné ke zvySeni BMD celého proximalniho femuru na vstupni
nebo vyssi hodnotu. Po dvou letech 1é¢by doslo u 93,4 % (p<0,001) pacientek uzivajicich kyselinu
ibandronovou 150 mg jednou mési¢né a u 78,4 % pacientek uZivajicich kyselinu ibandronovou 2,5 mg
jednou denné ke zvySeni BMD celého proximalniho femuru na vstupni nebo vyssi hodnotu.

Pti pouziti prisnéjsiho kritéria, kterym je kombinace BMD bederni patefe a BMD celého proximalniho
femuru, odpovidalo na 1é¢bu po jednom roce 83,9 % (p<0,001) pacientek uZivajicich kyselinu
ibandronovou 150 mg jednou mési¢né a 65,7 % pacientek uZivajicich kyselinu ibandronovou 2,5 mg
jednou denné. Po dvou letech 1é¢by splinovalo tato kritéria 87,1 % (p<0,001) pacientek uzivajicich
kyselinu ibandronovou 150 mg jednou mési¢né a 70,5 % pacientek uzivajicich kyselinu ibandronovou
2,5 mg jednou denn¢.

Biochemické markery kostni obnovy

Klinicky vyznamné snizeni hladin CTX v séru bylo pozorovano ve v§ech ¢asovych bodech studie, tedy
v mesicich 3, 6, 12 a 24. Po jednom roce 1é¢by (analyza primarni uc¢innosti) byl medidn relativni zmény
ve srovnani se vstupni hodnotou u pacientek uzivajicich kyselinu ibandronovou 150 mg jednou mési¢né
76 % a u pacientek uzivajicich kyselinu ibandronovou 2,5 mg jednou denné 67 %. Po dvou letech 1é¢by
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byl median relativni zmény ve srovnani se vstupni hodnotou 68 % ve skupiné s davkou 150 mg jednou
mésicné a 62 % ve skupiné s davkou 2,5 mg jednou denné.

Po jednom roce 1é¢by doslo u 83,5 % (p= 0,006) pacientek uZivajicich kyselinu ibandronovou 150 mg
jednou mésiéné a u 73,9 % pacientek uZivajicich kyselinu ibandronovou 2,5 mg jednou denné k
odpovédi na 1é¢bu (definovana jako snizeni o >50 % ve srovnani se vstupni hodnotou). Po dvou letech
byla odpoveéd’ na 1é¢bu ve skuping 1éCené 150 mg mésicné u 78,7 % (p=0,002) pacientek a ve skuping
1é¢ené 2,5 mg denné u 65,6 % pacientek.

Na zaklad¢ vysledka studie BM 16549 lze ocekavat, ze kyselina ibandronové, podavana v davce 150 mg
jednou mési¢né, bude pfinejmensim stejné G¢innd v prevenci zlomenin, jako pii podavani kyseliny

ibandronové v davce 2,5 mg jednou denné.

Kyselina ibandronové 2.5 mg jednou denné

V tvodni tifleté, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii (MF 4411) sledujici
vyskyt zlomenin bylo prokdzano statisticky vyznamné a lé¢ebné relevantni sniZeni incidence novych
radiograficky prokazanych, morfometrickych a klinickych zlomenin obratli (tabulka 3). V této studii
byla posuzovéna perorédlni forma kyseliny ibandronové v davce 2,5 mg jednou denné a 20 mg
periodicky v rdmci vyzkumného rezimu. Kyselina ibandronova byla uzivana 60 minut pfed prvnim
dennim jidlem nebo napojem (obdobi lacnéni po poziti piipravku). Do studie byly zatfazeny Zeny ve
véku od 55 do 80 let, alesponi 5 let po menopauze, s BMD bederni patefe v rozmezi od 2 do 5 SD pod
pramér premenopauzalnich zen (T-skore), a to alespon v jednom obratli [L1-L4] a s jednou az ¢tyimi
ptedchozimi zlomeninami obratlii. VSechny pacientky dostavaly 500 mg vapniku a 400 1U vitaminu D
denng. U¢innost byla posuzovana u 2928 pacientek.

UZzivani kyseliny ibandronové v davce 2,5 mg denné vedlo ke statisticky vyznamnému a 1é¢ebné
relevantnimu snizeni incidence novych zlomenin obratlil. Za tfi roky trvani studie byl snizen vyskyt
novych radiograficky potvrzenych zlomenin obratli o 62 % (p=0,0001). Po 2 letech bylo pozorovano
sniZeni relativniho rizika 0 61 % (p=0,0006). Po jednom roce 1é¢by nebyl statisticky vyznamny rozdil
zaznamenan (p=0,056). Uinek na zlomeniny byl b&hem trvani celé studie konzistentni. Nebyl Zadny
naznak svédcici o oslabeni tohoto t¢inku v ¢ase. Incidence klinickych zlomenin obratli byla také
signifikantn€ snizena o 49 % (p=0,011). Vyrazny ucinek na vertebralni zlomeniny se dale odrazil ve
statisticky vyznamném snizeni ztraty t€lesné vysky ve srovnani s placebem (p<0,0001).

Tabulka 3: Vysledky 3-leté studie MF 4411 sledujici G&inek na zlomeniny (%, 95 % CI)

Placebo (N=974) Kyselina ibandronova 2,5 mg
jednou denné
(N=977)
Snizeni relativniho rizika 62 % (40,9, 75,1)
Nové morfometrické vertebralni
fraktury
Incidence novych 9,56 % (7,5, 11,7) 4,68 % (3,2, 6,2)
morfometrickych vertebralnich
fraktur
Snizeni relativniho rizika 49 % (14,03, 69,49)
Klinickych vertebralnich fraktur
Incidence klinickych 5,33 % (3,73, 6,92) 2,75 % (1,61, 3,89)
vertebralnich fraktur
BMD - primérna zmena oproti 1,26 % (0,8, 1,7) 6,54 % (6,1, 7,0)
vstupni hodnoté v bederni pateti
ve 3.roce
BMD - primérna zména oproti | -0,69 % (-1,0, -0,4) 3,36 % (3,0, 3,7)
vstupni hodnoté v celkovém
proximalnim femuru ve 3.roce
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Terapeuticky efekt kyseliny ibandronové byl dale posuzovan v analyze subpopulace pacientek se
vstupni hodnotou BMD T-skore v bederni patefi pod —2,5. SniZeni rizika zlomeniny obratle bylo velmi
obdobné jako u celé sledované populace.

Tabulka 4: Vysledky 3-leté studie MF 4411 (%, 95 % CI) u pacientek se vstupni hodnotou BMD T-
skore v bederni pateti pod —2,5

Placebo (N=587) Kyselina ibandronova 2,5 mg
jednou denné
(N=575)
Snizeni relativniho rizika nové 59 % (34,5, 74,3)
morfometrické vertebrélni
fraktury
Incidence novych 12,54 % (9,53, 15,55) 5,36 % (3,31, 7,41)
morfometrickych vertebralnich
fraktur
Snizeni relativniho rizika 50 % (9,49, 71,91)
Klinickych vertebralnich fraktur
Incidence klinickych vertebralnichl 6,97 % (4,67, 9,27) 3,57 % (1,89, 5,24)
fraktur
BMD - primérna zmena oproti 1,13 % (0,6, 1,7) 7,01 % (6,5, 7,6)
vstupni hodnoté v bederni patefi
ve 3. roce
BMD - primérna zmena oproti -0,70% (-1,1,-0,2) 3,59 % (3,1,4,1)
vstupni hodnoté v celkovém
proximalnim femuru ve 3. roce

V celkové populaci pacientii zatazenych do studie MF 4411 nebylo zaznamenano sniZeni poctu
nevertebralnich zlomenin, avsak pii dennim podavani kyseliny ibandronové byla prokazana u¢innost u
vysoce rizikové subpopulace (s hodnotami BMD T-skore < -3,0 v kréku proximalniho femuru), kde
bylo zaznamenano sniZeni rizika nevertebralnich zlomenin o 69 %.

Denni podavani davky 2,5 mg vedlo k postupnému zvySovani BMD jak v oblasti obratl, tak na
ostatnich mistech skeletu.

Za tfi roky 1é¢by bylo zvy$eni BMD bederni pateie ve srovnani s placebem 5,3 % a 6,5 % oproti vstupni
hodnoté. V oblasti proximalniho femuru byla zaznamenana zvyseni oproti vstupnim hodnotam 2,8 % v
kr¢ku femuru, 3,4 % v celkovém proximélnim femuru a 5,5 % v trochanteru. Biochemické markery
kostniho obratu (jako jsou mocovy CTX a sérovy osteokalcin) vykéazaly ocekdvanou supresi na
premenopauzalni uroveil a maximalni suprese bylo dosazeno béhem obdobi 3-6 mésict. Klinicky
vyznamny pokles biochemickych markerti kostni resorpce o 50 % byl pozorovan jiz jeden mésic po
zahgjeni 1éCby kyselinou ibandronovou 2,5 mg. Po vysazeni 1écby dochazi k névratu k patologicky
zvySené osteoresorpci spojené s postmenopauzalni osteoporézou. Histologicka analyza kostnich biopsii
odebranych po dvou a tfech letech 1éCby Zen po menopauze prokazala normalni kvalitu kosti a
neprokazala zadné znamky porusené mineralizace.

Pediatrick& populace (viz body 4.2 a 5.2)
Podavani piipravku Ibandronic Acid Teva nebylo studovano v pediatrické populaci, proto nejsou
Kk dispozici zadné tdaje o t€innosti nebo bezpeénosti pro tuto skupinu pacientu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Riizné studie u zvitat i lidi prokazaly, ze primarni farmakologické ti¢inky kyseliny ibandronové na kost
nejsou v pfimém vztahu k jejim aktualnim plazmatickym koncentracim.

Absorpce
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Absorpce kyseliny ibandronové v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu je po peroralnim podéani rychla
a plazmaticke koncentrace se zvysuji v zavislosti na davce az do peroralni davky 50 mg, pfi¢emz pii
davkéach nad 50 mg byl vzestup vy3Si, neZz by odpovidalo zvySeni davky. Maximalni pozorované
plazmatické koncentrace byly dosazeny béhem 0,5 az 2 hodin (primérné za 1 hodinu) ve stavu nalacno
a absolutni biologicka dostupnost byla okolo 0,6 %. Stupen absorpce je porusen, je-li piipravek podan
s jidlem nebo ndpojem (jinym nez voda). Biologicka dostupnost je pii podani kyseliny ibandronové se
standardni snidani sniZzena zhruba 0 90 % ve srovnani s biologickou dostupnosti pozorovanou u la¢nych
osob. Zadny vyznamny pokles biologické dostupnosti neni pozorovén, je-li kyselina ibandronova
podana 60 minut pied prvnim dennim jidlem. V ptipadé poziti jidla nebo npoje diive nez za 60 minut
po podani kyseliny ibandronové jsou sniZeny jak biologicka dostupnost, tak ptirastky BMD.

Distribuce

Po pocatecni systémové expozici se kyselina ibandronova rychle vaze v kosti nebo je vylouc¢ena do
moci. Kone¢ny distribuéni objem u ¢loveka je alespont 90 | a velikost davky, ktera se dostane do kosti
je odhadovana na 40-50 % cirkulujici davky. Vazba na plazmatické bilkoviny u ¢lovéka je ptiblizné
85 %-87 % (zjisténo in vitro pii terapeutickych koncentracich), a tudiZ potencial pro interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky zptisobené vytésnénim z vazby je nizky.

Biotransformace
Metabolizace kyseliny ibandronové nebyla prokazana u zvitat ani lidi.

Eliminace

Absorbovany podil kyseliny ibandronové je odstranén z cirkulace vychytanim v kosti (absorpce v kosti
je odhadovana u postmenopauzélnich Zen na 40-50 %) a zbyvajici podil je vyloucen v nezménéném
stavu ledvinami. Nevstiebana frakce kyseliny ibandronové je vylouéena v nezménéném stavu stolici.

Rozmezi pozorovanych polocasii je Siroké a termindlni poloCas se obecné pohybuje v rozmezi
10-72 hodin. Vypoctené hodnoty jsou z velké ¢asti zavislé na trvani studie, pouzité davce a citlivosti
stanoveni, proto je skuteény terminalni polocas stejné jako u jinych bisfosfonatti pravdépodobné
mnohem del§i. Casné dosazené plazmatické koncentrace se viak rychle snizuji a dosahuji 10 %
vrcholovych hodnot béhem 3 a 8 hodin po intraven6znim, resp. peroralnim podani.

Celkova clearance kyseliny ibandronové je nizka, s primérnymi hodnotami v rozmezi 84-160 ml/min.
Rendlni clearance (zhruba 60 ml/min u zdravych postmenopauzélnich Zen) odpovida za 50-60 %
celkové clearance a je v relaci s clearanci kreatininu. Rozdil mezi celkovou a renélni clearanci odrazi
vychytavani ptipravku kosti.

Sekrecni cesta se nepiekryva s zddnym ze znamych kyselych nebo zasaditych transportnich systém,
které se podileji na vylu€ovani jinych 1éCivych latek. Kyselina ibandronova dale neinhibuje hlavni lidské

hepatické izoenzymy P450 a neindukuje systém hepatického cytochromu P 450 u potkant.

Farmakokinetika ve zvlastnich klinickych situacich

Pohlavi
Biologicka dostupnost a farmakokinetika kyseliny ibandronové jsou u muzii i Zen obdobné.

Rasa

Neexistuji zadné ditkazy pro klinicky vyznamné rozdily v chovani kyseliny ibandronové u ptislusnika
jednotlivych etnickych skupin bélosského a asijského ptivodu. U pacientt afro-amerického ptvodu jsou
k dispozici pouze omezené data.

Pacienti se zhorsenou funkci ledvin

Renalni clearance kyseliny ibandronové u pacientii s riznym stupném renalni insuficience je piimo
umeérna clearanci kreatininu.
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Vv

U pacientii s mirnou nebo stfedné té€Zkou renalni insuficienci (CLcr vy3Si nebo rovna 30 ml/min) neni
nutna Zzadna Uprava davky. Tato skute¢nost byla prokdzana ve studii BM 16549, kterd zahrnovala vétSinu
pacientl s mirnou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin.

Pacienti s t€Zkou renalni insuficienci (CLcr niZsi neZ 30 ml/min), kteti denné dostavali 10 mg kyseliny
ibandronové v peroralni formé po dobu 21 dnii, méli 2-3krat vy3si plazmatické koncentrace nez osoby
s normalni funkci ledvin a celkova clearance kyseliny ibandronové ¢inila 44 ml/min. Po intravendznim
podani davky 0,5 mg se u osob s téZkou renalni insuficienci sniZila celkova, renalni a nerenalni clearance
067 %, 77 %, resp. 50 %, nebyl viak pozorovan pokles snaSenlivosti spojeny se zvySenou expozici. Pro
nedostatecné klinické zkusenosti neni ptipravek Ibandronic Acid Teva doporuc¢ovan u pacientt s t€zkou
renalni insuficienci (viz body 4.2 a bod 4.4). Farmakokinetika kyseliny ibandronové nebyla posuzovana
u pacienti v kone¢né fazi onemocnéni ledvin léCenych jinymi zplsoby nez hemodialyzou.
Farmakokinetika kyseliny ibandronové u téchto pacient neni znama, proto by kyselina ibandronova
neméla byt za téchto okolnosti podavana.

Pacienti se zhorSenou funkci jater (viz bod 4.2)

Neexistuji zadné udaje o farmakokinetice kyseliny ibandronové pii podavéni u pacientll s jaterni
insuficienci. Jatra nemaji vyznamnou Ulohu v clearanci kyseliny ibandronové, kterd neni
metabolizovana, ale je vyluovana ledvinami a absorbovana v kostech. U pacient( s jaterni insuficienci
neni tedy Uprava davky nutna.

Starsi populace (viz bod 4.2)

V multivariaéni analyze nebyl prokazan veék jako nezavisly faktor Zadného ze sledovanych
farmakokinetickych parametrt. Jedinym faktorem, ktery je nutné vzit v tvahu, je pokles funkce ledvin
s vékem (viz bod Pacienti se zhorSenou funkci ledvin).

Pediatricka populace (viz body 4.2 a 5.1)
Neexistuji Zadné Udaje o uZivani kyseliny ibandronové v téchto vékovych skupinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxické ucinky, napt. znamky poskozeni ledvin, byly pozorovany u pst pouze po expozicich dostate¢né
prevysujicich maximalni expozici u ¢loveka, coz svéd¢i pro maly vyznam pii klinickém pouziti.

Mutagenita/karcinogenita
Nebyly pozorovéany Zadné zndmky kancerogenniho potencialu. Studie na genotoxicitu neodhalily Zadny
dikaz genetické aktivity kyseliny ibandronové.

Reprodukcni toxicita

Nebyl nalezen zddny dikaz pfimé fetdlni toxicity nebo teratogenniho ucinku kyseliny ibandronové u
peroralné léenych potkani a kralikt a nebyly prokdzany zadné nezddouci t€inky na rozvoj F1 generace
u potkanil v expozici extrapolované na alespon tficetipétinasobek expozice u ¢lovéka. V reprodukénich
studiich s peroralnim podanim u potkant se ti€inky na fertilitu sestavaly ze zvySenych preimplantacnich
ztrat pii davkach 1 mg/kg/den a vysSich. V reprodukénich studiich s intravendznim podanim u potkant
kyselina ibandronova snizovala pocet spermii pii davkach 0,3 a 1 mg/kg/den a snizovala fertilitu u
samcu pii davkach 1 mg/kg/den a u samic pifi davkach 1,2 mg/kg/den. Nezadouci ucinky kyseliny
ibandronové ve studiich reprodukéni toxicity se u potkanti neliSily od nezadoucich u¢inkd pozorovanych
u bisfosfonati jako celé skupiny. Zahrnuji snizeny pocet implanta¢nich mist, interferenci s pfirozenym
zpiisobem porodu (dystocie) a zvySeni vyskytu visceralnich variaci (tzv. "renal pelvis ureter syndrom").

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Mikrokrystalicka celulosa
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Povidon K-30

Krospovidon (typ A)

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Kyselina stearova

Potah tablety
Potahové soustava opadry bila YS-1-7003

Oxid titanicity (E 171)

Hypromelosa

Makrogol 400

Polysorbéat 80

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Aclar/PVC-hlinikové blistry v kartonovych krabickach po 1 nebo 3 tabletach.

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/10/642/003 1potahované tableta v PVC/Aclar/PVC-hlinikovém blistru v kartonové
krabicce

EU/1/10/642/004 3potahované tablety v PVVC/Aclar/PVC-hlinikovém blistru v kartonové
krabi¢ce

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 9.2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. ¢ervna 2015
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II

. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Madarsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

V ptibalové¢ informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Ibandronic Acid Teva 50 mg: Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékaisky predpis s omezenim (viz
Ptiloha I: Souhrn udajt o ptipravku, bod 4.2).

Ibandronic Acid Teva 150 mg: Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na 1ékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro lécivé piipravky.

D. P(’)DMI',N KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatniuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Teva 50 mg potahované tablety
Acidum ibandronicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandronové (jako natrii monohydricus).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

28 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety nekousejte, necucejte ani nedrt'te
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPQUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKﬁ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/10/642/001 28 potahovanych tablet
EU/1/10/642/002 84 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Ibandronic Acid Teva 50 mg potahované tablety

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Teva 50 mg potahované tablety
Acidum ibandronicum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

TevaB. V.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Po
Ut
St

Ct
Pa
So
Ne
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU NEBO NA VNITRNIM OBALU

KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Teva 150 mg potahované tablety
Acidum ibandronicum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandronové (jako natrii monohydricus).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

1 potahovana tableta
3 potahované tablety

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety nekousejte, necucejte ani nedrt'te
Jedna tableta mésicné

Poznamenejte si datum, kdy jste uZil/a tabletu
Mesicl / /

Megsic2 / /

Megsic3 /|

Pfed pouzitim si piectéte piibalovou informaci

Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPQUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKﬁ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/10/642/003 1 potahovana tableta
EU/1/10/642/004 3 potahované tablety

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ibandronic Acid Teva 150 mg potahované tablety

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D &arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibandronic Acid Teva 150 mg potahované tablety
Acidum ibandronicum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

3 potahované tablety
Mésic 1
Mésic 2
Mésic 3
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ibandronic Acid Teva 50 mg potahované tablety
Acidum ibandronicum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan 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 0¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Ibandronic Acid Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek lbandronic Acid Teva uzivat
3. Jak se Ibandronic Acid Teva uziva

4. MoZné neZadouci ucinky

5. Jak ptipravek Ibandronic Acid Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je Ibandronic Acid Teva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Ibandronic Acid Teva obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu ibandronovou. Ta patii do skupiny
1éka nazyvanych bisfosfonaty.

Piipravek Ibandronic Acid Teva je pouZivan u dospélych pacient a pfedepisuje se pii rakoviné prsu,
ktera se $iti do kosti (kostni ,,metastazy*).

o Napomaha ptedchazet vzniku kostnich zlomenin (fraktur).
o Napomaha piedchazet dalsim kostnim komplikacim, které by mohly vyZadovat chirurgicky
zakrok nebo radioterapii.

Piipravek Ibandronic Acid Teva snizuje ztraty vapniku z kosti a tim zamezuje oslabovani kosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ibandronic Acid Teva uZivat

NeuZivejte pFripravek Ibandronic Acid Teva

- jestlize jste alergicky(d) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv dal3i sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- jestlize mate né&jaké problémy s travici trubici/jicnem, jako je zUZeni jicnu nebo potize s
polykanim

- jestlize nemuzete stat nebo sedét zptima soustavné po dobu nejméné jedné hodiny (60 minut)

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) nizkou koncentraci vapniku v krvi.

Pokud se Vas cokoli z vyse zminéného tyka, neuzivejte tento 1ék. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete pripravek Ibandronic Acid Teva uzivat.

Upozornéni a opati‘eni
U pacientli s nadorovym onemocnénim lé€enych piipravkem Ibandronic Acid Teva byl v

poregistra¢nim sledovani ve velmi vzacnych pfipadech hlasen neziddouci G¢inek nazyvany
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osteonekroza Celisti (poSkozeni Celistni kosti). Ke vzniku osteonekrozy Celisti mize dojit i po
ukonceni 1éCby.

Je dilezité se pokusit zabranit vzniku osteonekrozy celisti, protoze jde o bolestivé onemocnéni, které
muze byt obtizné 1éCitelné. Za Gi¢elem snizeni rizika vzniku osteonekrdzy Celisti mate dodrzovat
nektera opatieni.

Pted zahajenim 1é¢by informujte 1ékate/zdravotni sestru (zdravotniho pracovnika), jestlize:

- mate jakékoliv piipadné problémy v Gstni dutiné nebo se zuby, jako je nedostateéna zubni
hygiena, onemocnéni dasni nebo mate planované trhani zubu

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

- kouftite (koufeni mize zvysit riziko zubnich problémil)

- jste se v minulosti 1é¢il(a) biofosfonatem (latka pouzivana k 1é¢bé nebo prevenci kostnich
poruch)

- uzivate 1écivé pripravky nazyvané kortikosteroidy (jako je prednisolon nebo dexamethason)

- mate nadorové onemocnéni.

Lékar Vas mlize pozadat, abyste pied zahajenim 1écby piipravkem Ibandronic Acid Teva
absolvoval(a) zubni prohlidku.

Po dobu 1é¢by mate dodrzovat spravnou Gstni hygienu (véetné pravidelného ¢isténi zub) a absolvovat
pravidelné zubni prohlidky. Pokud nosite zubni protézu, ujistéte se, ze Vam dobte sedi. Jestlize se
1é¢ite se zuby nebo planujete zubni chirurgicky zakrok (napf. trhani zubu), informujte o zubni lécbe
1ékate a sdélte stomatologovi, Ze uzivate ptipravek Ibandronic Acid Teva.

V piipadé jakychkoliv problému v tstni dutiné nebo se zuby, jako je uvolnény zub, bolest nebo otok
nebo nehojici se 1éze nebo vytok, se okamzité obratte na Iékatfe a stomatologa, protoze by se mohlo
jednat o ptiznaky osteonekrozy cCelisti.

U pacienti dlouhodobé 1é¢enych ibandronatem byly také hlaSeny atypické zlomeniny jinych dlouhych
kosti, napft. loketni a holenni. Tyto zlomeniny se objevuji po miniméalnim poranéni nebo i bez n¢j
a u nékterych pacientl se na postizeném miste objevi bolest jesté pied vznikem uplné zlomeniny.

Pted pouzitim ptipravku Ibandronic Acid Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem:
- jestlize jste alergicky(&) na jakékoli jiné bisfosfonaty

- jestlize méate jakékoli potiZe s polykéanim nebo travenim

- jestlize mate vysokou nebo nizkou hladinu vitaminu D nebo jakychkoli jinych mineralt
- jestliZze mate problémy s ledvinami

Mohou se objevit ptiznaky jako podrdzdéni, zanét nebo viedy jicnu/travici trubice, Casto s ptiznaky,
jako jsou zavazna bolest na hrudi, vyrazna bolest pti polykani jidla a/nebo tekutin, téZka nauzea
(nevolnost) nebo zvraceni, a to zvlasté pokud v prubéhu jedné hodiny od vziti ptipravku Ibandronic
Acid Teva nevypijete plnou sklenici vody a/nebo pokud si lehnete. Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi, prestaiite ptipravek Ibandronic Acid Teva uzivat a okamzité to feknéte svému 1ékati (viz body
3a4).

Déti a dospivajici
Pripravek Ibandronic Acid Teva se nesmi pouzivat u déti a dospivajicich ve véku nizsim nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pFipravek Ibandronic Acid Teva

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uZival(a) nebo ktere mozna budete uzivat. To je proto, Ze piipravek Ibandronic Acid Teva mize
ovliviiovat zptisob, jakym néckteré dalsi 1€ky u€inkuji a naopak nékteré jiné 1éky mohou ovliviiovat
zpisob, jakym ucinkuje piipravek Ibandronic Acid Teva.

Zejména sdélte svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi, pokud uZivate jakykoli z nasledujicich 1éku:
- potravinové dopliiky obsahujici vapnik, hoi¢ik, Zelezo nebo hlinik
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- acetylsalicylovou kyselinu nesteroidni protizanétlivé ptipravky nazyvané ,,NSAID*, jako jsou,
ibuprofen nebo naproxen. To je proto, Zze NSAID i ptipravek Ibandronic Acid Teva mohou
drazdit zaludek a stfevo

- urcity typ injek¢niho antibiotika nazyvaného ,,aminoglykosid*, jako je napt. gentamicin. To je
proto, ze aminoglykosidy i ptipravek Ibandronic Acid Teva mohou sniZovat mnoZstvi vapniku
Vv Krvi.

Uzivani 1€ku, které snizuji zalude¢ni kyselost, jako jsou napf. cimetidin a ranitidin, mize mirné
zesilovat U¢inky ptipravku Ibandronic Acid Teva.

Pripravek Ibandronic Acid Teva s jidlem a pitim

Neuzivejte piipravek Ibandronic Acid Teva s jidlem nebo s jakymkoliv ndpojem s vyjimkou vody,
nebot’ ptipravek Ibandronic Acid Teva je méné G¢inny, pokud je uzivan s jidlem nebo s pitim (viz bod
3).

Vezméte si pripravek Ibandronic Acid Teva minimalné 6 hodin poté, co jste naposledy mél(a) cokoliv
k jidlu, piti nebo jste uzil(a) dalsi 1éky ¢i potravinové dopliky (napf. pfipravky obsahujici vapnik
(mléko), hlinik, hoi¢ik a Zelezo), s vyjimkou vody. Jakmile si vezmete piipravek Ibandronic Acid Teva,
vyckejte alespon 30 minut. Poté si mlizete dat Vase prvni jidlo a napoj a vzit si dalsi 1éky ¢i potravinové
doplnky (viz bod 3).

Téhotenstvi a kojeni
NeuZzivejte piipravek Ibandronic Acid Teva, jestliZe jste téhotna, planujete otéhotnét nebo kojite.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Muzete tidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, protoze Ize predpokladat, ze pripravek Ibandronic
Acid Teva 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 lékafem.

Piipravek Ibandronic Acid Teva obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Ibandronic Acid Teva uziva

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyna svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Vezméte si piipravek Ibandronic Acid Teva minimalné 6 hodin poté, co jste naposledy mél(a) cokoliv
k jidlu, piti nebo jste uzil(a) dalsi Iéky ¢i potravinové dopliiky, s vyjimkou vody. K zapiti nepouZivejte
vodu s vysokou koncentraci vapniku. Pokud jsou obavy ohledné moznych vysokych hladin vapniku
v kohoutkové vode¢ (tvrda voda), doporucuje se pouzit balenou vodu s nizkym obsahem minerald.

Pfi uzivani ptipravku Ibandronic Acid Teva Vam Iékat muze pravidelné provadét krevni testy. Tim
kontroluje, Ze Vdm podava spravné mnoZzstvi 1éku.

UZivani tohoto léku

Je dulezité, abyste uzival(a) ptipravek Ibandronic Acid Teva ve spravny ¢as a spravnym zpusobem. To
je proto, ze ptipravek Ibandronic Acid Teva miiZe zpisobovat podrazdéni, zanét nebo viedy v travici
trubici/jicnu.

Tomu mizete zabranit nasledujicim zptisobem:

- Vezméte si tabletu jakmile vstanete, jeSté pfedtim, nez si vezmete prvni jidlo, piti, jakykoli 1ék
nebo potravinovy doplnék.
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- Vezméte si tabletu a zapijte ji plnou sklenici vody (pfiblizn€ 200 ml). Tabletu nezapijejte ni¢im
jinym nez vodou.

- Spolknéte tabletu vcelku. Tabletu nezvykejte, necucejte ani nedrt'te. Nenechavejte tabletu
rozpustit v Gstech.

- Po uziti tablety vyckejte alespon 30 minut. Poté si mtizete vzit prvni jidlo a piti a uzit jakékoli
1éky nebo potravinové doplnky.

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

Jaké mnoZstvi pripravku se uziva

Obvykla davka ptipravku Ibandronic Acid Teva je jedna tableta kazdy den. Pokud mate stfedné
zavazné problémy s ledvinami, mize 1ékai davku snizit na jednu tabletu kazdy druhy den. Pokud mate
zavazné problémy s ledvinami, muze 1ékait davku snizit na jednu tabletu kazdy tyden.

JestliZe jste uZil(a) vice p¥ipravku Ibandronic Acid Teva, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet, okamzité¢ vyhledejte svého 1ékafe nebo zdravotnické zafizeni. Pied
odchodem vypijte plnou sklenici mléka. Nevyvolavejte zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ibandronic Acid Teva

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud uZivate tabletu
kazdy den, vynechejte jednu davku tplné€ a poté pokracujte jako obvykle nasledujici den. Pokud
uzivate tabletu obden nebo jednou tydne, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ibandronic Acid Teva
Pokracujte v uzivani piipravku lbandronic Acid Teva tak dlouho, jak Vam fekl Vas 1ékat. To je proto,
ze tento 1€k Gcinkuje pouze, pokud se uziva neustale.

Pokracovani v uzivani pfipravku Ibandronic Acid Teva

Je dulezité uzivat Ibandronic Acid Teva kazdy mésic tak dlouho, jak Vam jej Vas§ 1ékaf bude
predepisovat. Po 3-5 letech uzivani ptipravku Ibandronic Acid Teva se, prosim, zeptejte svého 1ékate,
zda mate pokracovat v uzivani pripravku Ibandronic Acid Teva.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, muze mit i tento piipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenéte jakykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich udinki, sdélte to ihned
zdravotni sesti‘e nebo lékari — je moZné, Ze budete poti‘ebovat akutni 1ékaiské oSeti‘eni:

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10):
. pocit na zvraceni, paleni zahy a nepiijemné polykani (zanét jicnu/ travici trubice).

Méné ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 osobu ze 100):
o zavazna bolest zaludku. To mtZe byt znamka viedu na prvni ¢asti tenkého stieva (dvanactniku),
ktery krvaci, nebo zanétu zaludku (gastritida).

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):
o pretrvavajici bolest a zanét oka
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o nova bolest, slabost nebo neptijemné pocity v oblasti stehna, kycle nebo tfisla. Mlizete mit casné
zndmky mozné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):

o bolest nebo bolavé misto v ustech nebo Gelisti. MiiZzete mit ¢asné znamky zavaznych potizi
s Gelisti (nekrdzy [mrtvé kostni tkang] v Eelistni kosti).

o 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.

o svédeéni, otok obliceje, rtd, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim. MiiZzete mit zdvaznou, mozno
Zivot ohroZujici, alergickou reakci.

. zavazné nezadouci kozni reakce.

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

Dalsi mozné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
- bolest bricha, porucha traveni

- nizka hladina véapniku v krvi

- slabost

Méné ¢asté (mohou postihnout méné nez 1 osobu ze 100)

- bolest na hrudi

- svédéni nebo brnéni kiize (parestezie)

- priznaky podobné chfipce, celkovy pocit nevole nebo bolesti

- sucho v ustech, zvlastni pachut’ v ustech nebo potize s polykanim

- anémie (snizeny pocet Cervenych krvinek)

- vysoka hladina mo¢oviny nebo vysoka hladina hormoni pfistitnych télisek v krvi.

HI&3eni nezadoucich udinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli neZzadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miZete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinka uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miuZete prispét k ziskdni vice
informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek Ibandronic Acid Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NeuZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je vyznacena na krabiéce a blistru za
»EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné lécivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibandronic Acid Teva obsahuje

- Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg kyseliny

ibandronové. (jako natrii monohydricus)
- Dal3imi sloZzkami jsou:
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-jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, povidon K-30, krospovidon (typ A), koloidni bezvody
oxid kiremicity, kyselina stearova;
-potah tablety: oxid titani¢ity (E171), hypromelosa, makrogol 400, polysorbéat 80.

Jak priipravek Ibandronic Acid Teva vypada a co obsahuje toto baleni

- Ibandronic Acid Teva potahovane tablety jsou bilé, bikonvexni tablety tvaru tobolky, s vyrytym
,»,30% na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

- Ibandronic Acid Teva je dodavan v krabic¢kach s blistry (PVC/Aclar/PVVC-Aluminium) po 28
nebo 84 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Madarsko

Pharmachemie B.V.
Swensweqg 5,

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury https://www.ema.europa.eu
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Ibandronic Acid Teva 150 mg potahované tablety
Acidum ibandronicum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Ibandronic Acid Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ibandronic Acid Teva uzivat
3. Jak se Ibandronic Acid Teva uziva

4. Mozné nezadouci uc€inky

5. Jak ptipravek Ibandronic Acid Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1.  Coje Ibandronic Acid Teva a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Ibandronic Acid Teva patii do skupiny 1é¢ivych pfipravka zvanych bisfosfonaty. Obsahuje
1é¢ivou latku kyselinu ibandronovou. Ptipravek Ibandronic Acid Teva miiZe zvratit kostni ztraty
zastavenim dal$ich ztrat kosti a zvySenim kostni masy u vétSiny Zen, které jej uzivaji, a to i pfes to, Ze
zeny nemusi vidét nebo pocitovat rozdil. Piipravek Ibandronic Acid Teva mize pomoci sniZit riziko
zlomenin kosti (fraktur). Toto sniZeni zlomenin bylo prokazano u patefe (obrati), ale ne u kycelni kosti.

Piipravek Ibandronic Acid Teva Vam byl pfedepsan k 1é¢bé postmenopauzalni osteoporozy,
nebot’ je u Vas zvySené riziko vyskytu zlomenin. Osteoporoza znamena fidnuti a slabnuti kosti, bézn¢
se vyskytuje u Zen po menopauze. V obdobi menopauzy prestavaji vajecniky tvofit Zensky pohlavni
hormon, estrogen, ktery pomaha udrZovat kosti v dobrém stavu.

Cim diive zena dosdhne menopauzy, tim vyssi je u ni riziko zlomenin z diivodu osteopordzy.

DalSimi faktory, které mohou zvy3Sovat riziko zlomenin, jsou:

- nedostatecny pifivod vapniku a vitaminu D v potravé

- koufeni nebo nadmérné piti alkoholu

- nedostatek pohybu nebo jiné fyzické aktivity zatézujici skelet
- pritomnost osteoporézy v roding

Zdravy Zivotni styl Vam rovnéz pomuze, aby pro Vas byla 1é¢ba co mozna nejpiinosnéjsi. Znamena
to:

- prijem vyvaZené potravy bohaté na vapnik a vitamin D

- pravidelnou chiizi nebo jiné cviceni zatéZujici skelet

- nekoufit, nepit nadmérné mnozstvi alkoholu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Ibandronic Acid Teva uZivat

Neuzivejte piipravek Ibandronic Acid Teva

- jestlize jste alergicky(d) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv dalSi sloZku tohoto
piipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate urcité problémy s jicnem/travici trubici, jako je jeho zGZeni nebo potiZe s polykanim.

- jestlize nevydrzite stat nebo sedét ve vzptimené poloze po dobu jedné hodiny (60 minut).

- jestliZe mate nebo jste mél(a) sniZenou hladinu vapniku v Kkrvi. Tuto skute¢nost, prosim,
konzultujte se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

U pacientl s osteoporozou lécenych ptipravkem Ibandronic Acid Teva byl v poregistracnim sledovani
ve velmi vzacnych piipadech hlasen nezadouci ti€inek nazyvany osteonekrdza Celisti (poskozeni
celistni kosti). Ke vzniku osteonekrozy celisti miize dojit i po ukonceni 1écby.

Je dulezité se pokusit zabranit vzniku osteonekrdzy Celisti, protoze jde o bolestivé onemocnéni, které
mize byt obtizné IéCitelné. Za icelem sniZeni rizika vzniku osteonekrozy celisti mate dodrzovat
néktera opatieni.

U pacienti dlouhodobé¢ lécenych ibandronatem byly také hlaSeny atypické zlomeniny jinych dlouhych
kosti, napft. loketni a holenni. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim poranéni nebo i bez n¢j
a U né€kterych pacientli se na postizeném misté objevi bolest jesté pted vznikem tplné zlomeniny.

Pted zahajenim lécby informujte 1ékate/zdravotni sestru (zdravotniho pracovnika), jestlize:

- mate jakékoliv ptipadné problémy v ustni dutiné nebo se zuby, jako je nedostate¢na zubni
hygiena, onemocnéni dasni nebo mate planované trhani zubu

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

- koutite (kouteni mize zvysit riziko zubnich problémi)

- jste se v minulosti 1é¢il(a) biofosfonatem (latka pouzivana k 16€bé nebo prevenci kostnich
poruch)

- uzivate 1é¢ivé piipravky nazyvané kortikosteroidy (jako je prednisolon nebo dexamethason)

- mate nadorové onemocnéni.

Lékat Vas mlize pozadat, abyste pted zahdjenim 1écby piipravkem Ibandronic Acid Teva
absolvoval(a) zubni prohlidku.

Po dobu 1é¢by mate dodrzovat spravnou ustni hygienu (v€etné pravidelného ¢isténi zubti) 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 1écbé
1ékate a sdélte stomatologovi, Ze uzivate ptipravek Ibandronic Acid Teva.

V piipadé jakychkoliv problému v tstni dutiné nebo se zuby, jako je uvolnény zub, bolest nebo otok
nebo nehojici se 1éze nebo vytok, se okamzité obrat'te na Iékafe a stomatologa, protoZe by se mohlo
jednat o ptiznaky osteonekrdzy celisti.

Nekteré osoby musi byt pfi uzivani ptipravku Ibandronic Acid Teva obzvlast opatrné. Pied pouzitim
pripravku Ibandronic Acid Teva se porad’te se svym lékafem:

- Jestlize Vam byla prokézana porucha mineralniho metabolismu (jako je nedostatek vitaminu D).
- JestliZe trpite zhorSenou funkci ledvin.

- Jestlize mate problémy s polykanim nebo zazivaci problémy.

Miuze dojit k podrazdéni, zanétu nebo tvorbé viedu v jicnu/travici trubici, asto s priznaky bolesti na
hrudi, bolesti po polknuti jidla nebo piti, t€¢Zk4 nevolnost nebo zvraceni, zejména pokud jste nevypili
pInou sklenici vody nebo pokud jste si lehli do jedné hodiny po uZiti pfipravku Ibandronic Acid Teva.
Pokud se u Vas objevi tyto piiznaky, ptestatite uZivat piipravek Ibandronic Acid Teva a ihned informujte
svého lékate (viz bod 3).
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Déti a dospivajici
Nedavejte piipravek Ibandronic Acid Teva détem nebo dospivajicim mladS$im 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ibandronic Acid Teva

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uZival(a)

nebo které mozna budete uZivat, coZ jsou zejména:

- Dopliikové potravinové pripravky obsahujici vapnik, hof¢ik, Zelezo nebo hlinik, protoze
pravdépodobné mohou ovlivnit u¢inky piipravku Ibandronic Acid Teva
ibuprofen, diklofenak sodny a naproxen) mohou drazdit zalude¢ni a stievni sliznici. Podobny
uéinek mize mit i Ibandronic Acid Teva. Bud'te tedy obzvlast’ opatrni, pokud uZivate piipravek

-----

Ibandronic Acid Teva a vezmete si nesteroidni protizanétlivé ptipravky typu NSAIDs.

Po uziti Vasi mésicni tablety ptipravku Ibandronic Acid Teva pockejte 1 hodinu, nez si vezmete
jakeékoli dalsi 1éky, v¢etné tablet zlepSujicich traveni, piipravki s vapnikem nebo vitamini.

Uzivani pFipravku Ibandronic Acid Teva s jidlem a pitim
Neuzivejte pFipravek Ibandronic Acid Teva s jidlem. Pokud si vezmete piipravek Ibandronic Acid
Teva spolu s jidlem, je mén¢ ucinny.

MuzZete pit pouze vodu, ale ne jiné napoje
Prosim pockejte 1 hodinu po uziti pfipravku Ibandronic Acid Teva, nezZ si date prvni jidlo a dalSi piti
(viz bod 3. Jak se ptipravek Ibandronic Acid Teva UZiva).

Téhotenstvi a kojeni
Piipravek Ibandronic Acid Teva je uréen pouze pro zeny v postmenopauze a nesmi ho uZivat zeny, které
stale mohou ot¢hotnét.

Neuzivejte pripravek Ibandronic Acid Teva jestlize jste téhotna nebo kojite. Porad’te se se svym Iékaiem
nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uZivat.

Rizeni vozidel a obsluha stroji
Muzete tidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje, protoze Ize predpokladat, Ze ptipravek Ibandronic
Acid Teva nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Ibandronic Acid Teva obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Ibandronic Acid Teva uZiva

Vidy uZivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste ¢imkoli jisty(8),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka pripravku Ibandronic Acid Teva je jedna tableta mési¢né.

Uzivani Va$i mési¢ni tablety
Je dulezité peclivé dodrzovat nasledujici instrukce. Jejich smyslem je umoznit ptipravku Ibandronic
Acid Teva dostat se co nejrychleji do Zaludku, a tim snizit pravdépodobnost podrazdéni jicnu.

- Jednu 150 mg tabletu pripravku Ibandronic Acid Teva uZijte jedenkrat za mésic.

- V kazdém mésici si urcete konkrétni den, ktery si snadno zapamatujete; mize to byt stejné
datum v kazdém mésici (napt. vzdy prvni den mésice) nebo stejny den v mésici (napt. prvni nedéle
v mé&sici) a v tento den uZijte tabletu pfipravku Ibandronic Acid Teva. Zvolte den, ktery nejlépe
vyhovuje VaSemu béznému rezimu.
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Tabletu Ibandronic Acid Teva uZijte nejméné 6 hodin po jidle, béhem kterych jste nic nejedl(a)
ani nepil(a), s vyjimkou vody.

UZijte VaSi tabletu Ibandronic Acid Teva

- hned jak rano vstanete z postele a

- predtim, neZ cokoli snite nebo vypijete (tedy na prazdny Zaludek)

Zapijte tabletu plnou sklenici vody (alespon 180 ml).

K zapiti nepouZzivejte vodu s vysokou koncentraci vapniku, ovocny dZus nebo jakykoli jiny
napoj. Pokud jsou obavy ohledné moznych vysokych hladin vapniku v kohoutkové vode (tvrda
voda), doporucuje se pouzit balenou vodu s nizkym obsahem mineralt.

Tabletu polknéte celou — neZvykejte ji, nekousejte ani nenechavejte rozpustit v Gstech.
Nasledujici hodinu (60 minut) po uZiti tablety

- neuléhejte; pokud nezistanete ve vzptimené poloze (vestoje nebo vsedg€), ¢ast piipravku
muze proniknout zpét do Vaseho jicnu

- nic nejezte

- nic nepijte (krom¢ vody v pfipadé potieby)
- neuZivejte Zadné jiné léky

Poté co jste hodinu pockal(a), mtizete si dat Vase prvni denni jidlo a napoj. Po jidle mizete klidne
znovu ulehnout a vzit si jakékoli dalsi I€ky, které potiebujete.

Pokracovani v uzivani pripravku Ibandronic Acid Teva

Je dulezité uzivat Ibandronic Acid Teva kazdy mésic tak dlouho, jak Vam jej Vas§ 1ékaf bude
piedepisovat. Po 3-5 letech uzivani piipravku Ibandronic Acid Teva se, prosim, zeptejte svého 1ékate,
zda mate pokraCovat v uzivani pfipravku Ibandronic Acid Teva.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Ibandronic Acid Teva, nez jste mél(a)
Pokud jste omylem uZila vice neZ jednu tabletu, vypijte plnou sklenici mléka a okamzité vyhledejte
svého lékare.

NesnaZte se vyvolat zvraceni a neuléhejte — piipravek Ibandronic Acid Teva by mohl podrazdit VVas
jicen.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibandronic Acid Teva

Jestlize jste ve zvoleny den rano zapomnél(a) svoji tabletu uzit, neberte si tabletu pozdéji
béhem dne. Najdéte si v kalendati den, kdy si vezmete dalsi davku.

JestliZe jste ve zvoleny den zapomnél(a) uzit tabletu a pokud Vam do dalsi davky zbyva

jenlaz7dni...
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Nikdy neuzivejte dvé tablety pripravku Ibandronic Acid Teva béhem jednoho tydne.
Vyckejte do dalsi davky a tu uzijte, jak jste zvykly(a); pak pokracujte v uzivani jedné
tablety mésicné¢ v den, ktery mate vyznacen v kalendafi.

- Jestlize jste ve zvoleny den zapomnél(a) uZit tabletu a pokud Vam do dalsi davky zbyva
vice nez 7 dni...
Me¢l(a) byste uzit tabletu nasledujici den rano poté, co jste si vzpomnéla, poté pokracujte v
uzivani jedné tablety mési¢né€ v den, ktery mate vyznacen v kalendafi.

4, MoZné nezadouci uinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich u¢inku, sdélte to ihned
zdravotni sestie nebo lékaii — je mozné, Ze budete poti‘ebovat akutni 1ékaiské oSetieni:

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100):

o zavazna bolest na hrudniku, prudka bolest po polykani jidla nebo piti, t¢Zka nevolnost nebo
zvraceni, potiZe s polykanim. Muzete mit zavazny zanét jicnu/travici trubice s moznymi
bolavymi misty nebo ztzZenim jicnu/travici trubice.

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

° sv&déni, otok obliceje, rtu, jazyka a hrdla, s obtizZnym dychanim
o pretrvavajici bolest a zanét oka
o nova bolest, slabost nebo nepiijemné pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo téisla. MiZete mit asné

znamky mozné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):

. bolest nebo bolavé misto v ustech nebo Eelisti. Mlzete mit ¢asné znamky zavaznych potiZi
s Celisti (nekrozy [mrtvé kostni tkané€] v Celistni kosti).

o 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.

. zavaznda, mozno Zivot ohroZujici, alergicka reakce

o z&vazné nezédouci kozni reakce

DalSi mozZné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- bolest hlavy

- paleni Zahy, neptijemné polykani, bolest Zaludku (mtze byt z divodu zanétu zaludku), porucha
traveni, nevolnost, prijem (fidka stolice)

- kieCe svala, ztuhlost kloubt a koncetin

- ptiznaky podobné chiipce, vcetné horecky, tiesu a chvéni, clovek se celkove neciti dobre,
bolesti kosti a bolesti svald a kloubll. Pokud Vas kterykoli z téchto ti¢inkti zacne obtéZovat nebo
trva vice nez nékolik dni, sdélte to zdravotni sestie nebo 1ékafi.

- vyrézka

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100):
- z4vraté

- plynatost (vétry, pocit nadymani)

- bolest zad

- pocit unavy a vy¢erpanosti

- zachvaty astmatu
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- piiznaky nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie) véetné svalovych kie¢i nebo spazmi
a/nebo pocitu brnéni v prstech nebo kolem ust

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000):
- zanét dvanacterniku (prvni Casti tenkého stfeva) zptisobujici bolest Zaludku
- koptivka

HI&3eni neZadoucich aéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkta uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muZete prispét k ziskdni vice
informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ibandronic Acid Teva uchovéavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NeuZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je vyznacena na krabicce a blistru za
»~EXP*. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvIastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostedi.
6.  Obsah baleni a dal3i informace
Co pripravek Ibandronic Acid Teva obsahuje
- Lécivou latkou je kyselina ibandronova.
Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandronové (jako natrii monohydricus)
- DalSimi sloZzkami jsou:
jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, povidon K-30, krospovidon (typ A), koloidni bezvody
oxid kfemicity, kyselina stearova;
potah tablety: oxid titani¢ity (E 171), hypromelosa, makrogol 400, polysorbét 80.

Jak pripravek Ibandronic Acid Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Ibandronic Acid Teva potahované tablety jsou bilé, bikonvexni tablety tvaru tobolky, s vyrytym ,,1150%
na jedné stran¢ a hladké na druhé strané.

Ibandronic Acid Teva je dodavan v krabic¢kach s blistry (PVC/Aclar/PVC-Aluminium) po 1 nebo 3
tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko
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Vyrobce:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Madarsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
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L-Irlanda
Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300



France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi; +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EM\Gdo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury https://www.ema.europa.eu
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