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Pribalova informace: informace pro pacienta

Alendronat Sandoz 70
70 mg, tablety
acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl piredepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékatii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinktl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Alendronat Sandoz 70 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alendronat Sandoz 70 uZivat
Jak se pripravek Alendronat Sandoz 70 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alendronat Sandoz 70 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je pripravek Alendronat Sandoz 70 a k ¢emu se pouZiva

Alendronat patfi do skupiny nehormonalnich pfipravkt nazyvanych bisfosfonaty. Alendronat zabranuje
ubytku kostni hmoty, k némuz dochézi u zen po menopauze (ptechodu), a napoméaha obnovée kosti. Snizuje
riziko zlomenin patetfe (obratld) a kyc¢le (kréku stehenni kosti).

Lékar Vam predepsal Alendronat Sandoz 70, protoZe trpite onemocnénim zvanym osteoporo6za. Alendronat
Sandoz 70 sniZuje riziko zlomenin patere (obratli) a kycle (kré¢ku stehenni kosti).

Alendronat Sandoz 70 se podava jednou tydné.

Osteoporodza se projevuje fidnutim a slabnutim kosti. Je béZznd u zen po menopauze. V obdobi menopauzy
prestanou vajecniky vyrabét Zzensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru zeny ve zdravém stavu.
Dochazi pak k ibytku kostni hmoty a kost se stiva slabsi. Cim dfive dosdhne Zena menopauzy, tim vyssi je
riziko osteopordzy.

Zpocatku nemd osteopordza zadné ptiznaky. Pokud se vSak neléci, miize vést ke zlomeninam kosti. I kdyz
jsou zlomeniny obvykle bolestivé, zlomenin kosti patete si nemusi pacientka vS§imnout az do doby, nez se
zmen$i jeji télesnd vyska. Ke zlomeninam muze dojit béhem béznych, kazdodennich ¢innosti, jako je
zdvihani riznych pfedméti nebo pfi mensim trazu, ktery by zdravé kosti zlomeninu nezptisobil. Zlomeniny
obvykle postihuji kycel, patet nebo zapésti a mohou zplisobit nejen bolest, ale mit i za nasledek vyrazné
problémy, jako je nahrbena postava (hrb na zadech) a ztrata pohyblivosti.

Kromée 1é¢by piipravkem Alendronat Sandoz 70 Vam lékatf mtize doporucit nékolik zmén v Zivotosprave,
které mohou napomoci zlepseni Vaseho zdravotniho stavu, mezi néz patfi:

Ukonceni kouieni
Zda se, Ze koufeni zvySuje rychlost ubytku kostni hmoty, a mtize tedy zvySovat riziko zlomenin.




Cviceni
Stejné jako svaly, i1 kosti potiebuji k tomu, aby zlstaly pevné a zdravé, té€lesny pohyb. Diive neZ zaénete
s n¢jakou formou cviCeni, porad’te se se svym lékafem.

Konzumace vyvaZzené stravy
V4as lékat Vam mize poradit, jak zménit VaS stravovaci reZim nebo zda mate uzivat néjaké dopliky stravy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Alendronat Sandoz 70 uZivat

Neuzivejte piipravek Alendronat Sandoz 70

- jestlize jste alergicka na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Alendronat
Sandoz 70

- jestlize trpite né€jakou chorobou jicnu (tj. ta ¢ast travici trubice, ktera spojuje Usta se zaludkem), jako
napf. zazeni nebo obtize pti polykani

- jestlize nedokaZete stat nebo vzprimené sedét alespon 30 minut

- jestlize Vam lékat sdélil, ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi.

Pokud si myslite, Ze se na Vas vztahuje kterakoliv z vySe uvedenych podminek, tablety neuZzivejte.
Nejdrive se porad’te se svym lékafem a dbejte jeho rady.

Upozornéni a opati‘eni
Driive nez zacnete uzivat ptipravek Alendronat Sandoz 70, je tieba, abyste svému lékafi sdélila:

- jestlize trpite onemocnénim ledvin

- jestlize mate néjaké obtiZe s polykanim ¢i travenim

- jestlize Vam Vas lékar tekl, ze trpite Barrettovym jicnem (stav spojeny se zménami v buiikach
ve spodni ¢asti jicnu)

- jestlize mate nizké hladiny vapniku v krvi

- jestlize mate onemocnéni dasni, planujete vytrZeni zubu, mate Spatny stav chrupu nebo nechodite
k zubnimu léka¥i na pravidelné prohlidky.

- jestlize mate rakovinu

- jestlize podstupujete chemoterapii nebo radioterapii

- jestlize uzivate inhibitory angiogeneze (jako napf. bevacizumab nebo thalidomid)

- jestlize uzivate kortikosteroidy (jako napft. prednison nebo dexametazon)

- jestlize jste nebo jste byla kufak (jelikoz koufeni mtize zvysit riziko zubnich problémii)

Béhem lécby pripravkem Alendronat Sandoz 70 je nutno dodrzovat spravnou hygienu dutiny ustni.
Pred zacatkem 1écby ptipravkem Alendronat Sandoz 70 ma byt provedena zubni prohlidka.

Béhem 1é¢by podstupujete pravidelné kontroly u zubniho Iékaie a kontaktujte svého 1ékaie nebo zubniho
1ékate, pokud budete mit jakékoli problémy v ustech a s chrupem, jako je vypadnuti zubu, bolest nebo otok.

Podrazdéni, zanét ¢i viedy na jicnu, ¢asto s ptiznaky bolesti na hrudi, paleni zahy nebo obtizemi ¢i bolesti pfi
polykani, se mohou vyskytnout zejména v ptipadé, ze pacientka nevypije plnou sklenici vody a/nebo ze
ulehne diive nez za 30 minut po uziti pfipravku Alendronat Sandoz 70. Tyto nezddouci G€inky se mohou
zhorsit, jestlize pacientka pokracuje v uzivani ptipravku Alendronat Sandoz 70 i po vzniku téchto ptiznakii.

Déti a dospivajici
Pripravek Alendronat Sandoz 70 se nema podavat détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Alendronat Sandoz 70
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo budete uZivat.



Je pravdépodobné, Ze dopliikky vapniku, antacida a nékteré dalSi usty uZivané léky mohou narusit
vstiebavani pripravku Alendronat Sandoz 70. Proto je dulezité, abyste se fidila doporu¢enimi uvedenymi
v bod¢ 3: ,,Jak se ptipravek Alendronat Sandoz 70 uziva“.

-----

acetylsalicylova nebo ibuprofen) mtzou zpisobit travici problémy. Proto je zapotitebi opatrnosti, pokud jsou
tyto 1éky uzivany ve stejnou dobu jako ptipravek Alendronat Sandoz 70.

Pripravek Alendronat Sandoz 70 s jidlem a pitim

Je pravdépodobné, Ze jidlo a napoje (vcetné mineralni vody) pfi soucasném pouziti snizi i¢innost pripravku
Alendronat Sandoz 70. Proto je dulezité, abyste se fidila doporu¢enimi uvedenymi v bodé 3: ,Jak se
pripravek Alendronat Sandoz 70 uziva“.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Alendronat Sandoz 70 nemadte uzivat, jestlize jste nebo mtizete byt t€hotna. Ptipravek Alendronat

Sandoz 70 je urcen pouze pro Zeny po menopauze.

Ptipravek Alendronat Sandoz 70 nemate uzivat, jestlize kojite. Piipravek Alendronat Sandoz 70 je urcen
pouze pro Zeny po menopauze.

Rizeni vozidel a obsluha stroji

Ur¢ité nezaddouci u€inky (véetné rozmazaného vidéni, zavrat’ a tézké bolesti kosti, svalli a/nebo kloubi) které
byly u alendronatu hlaseny, mohou omezit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Individualni reakce
na pfipravek se mohou lisit (viz bod 4.).

Pripravek Alendronat Sandoz 70 obsahuje laktosu. Pokud Vam Iékat tfekl, ze trpite nesnéasenlivosti
nékterych cukri, pred pouzitim tohoto 1éku se porad’te s 1ékafem.

3. Jak se pripravek Alendronat Sandoz 70 uZiva

Vidy uzZivejte piipravek Alendronat Sandoz 70 presné podle pokyni svého lékai‘e. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

UZivejte jednu 70 mg tabletu jednou tydné.
Peclivé dodrzujte nasledujici pokyny, aby bylo uzivani pfipravku Alendronat Sandoz 70 pro Vas prospeésné.

1) Vyberte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden si vezméte jednu tabletu
ptipravku Alendronat Sandoz 70 ve Vami zvoleny den.

Je velice dilezité dodrZovat body 2), 3), 4) a 5), aby se tablety pripravku Alendronat Sandoz 70
rychle dostaly do Zaludku a omezila se tak moZnost podrazdéni jicnu.

2) Jakmile vstanete z postele, vezméte si jednu celou tabletu piipravku Alendronat Sandoz 70
a zapijte ji plnou sklenici ¢isté vody (nikoli mineralni vody, ne méné nez 200 ml) jesté pied
konzumaci prvniho jidla, napoje nebo uzitim jiného léku.

- Nezapijejte tabletu mineralni vodou (neperlivou ¢i perlivou).
- Nezapijejte tabletu kavou ani Cajem.
- Nezapijejte tabletu dzusem ani mlékem.

3) Tablety nezvykejte, nedrt'te ani je nenechéavejte rozpustit v ustech.

4) Jiz si nelehejte — zistante v plné vzprimené poloze (vsedé, vstoje nebo chod’te) alespoii
po dobu 30 minut. Nelehejte si az do prvniho jidla daného dne.



5) Neuzivejte pripravek Alendronat Sandoz 70 pied spanim nebo pfedtim, nez rano vstanete.

6) Pokud zacnete mit potize nebo trpét bolesti po polknuti, bolesti na hrudi nebo se u Vas nové
objevi paleni zahy nebo se paleni zahy zhorsi, prestafite ptripravek Alendronat Sandoz 70 uzivat
a vyhledejte svého I¢kare.

7) Poté co si vezmete tabletu ptipravku Alendronat Sandoz 70, pockejte alespoin 30 minut, neZ si
vezmete v dany den prvni jidlo, napoj nebo jiny lék, a to véetné antacid (Iéky na sniZeni
kyselosti Zalude¢niho obsahu), pfipravki, které obsahuji vapnik, a vitamina. Pripravek
Alendronat Sandoz 70 je u¢inny pouze tehdy, kdyz ho vezmete nalacno.

JestliZe jste uzila vice pripravku Alendronat Sandoz 70, nezZ jste méla
Pokud si omylem vezmete prili§ vysokou davku, vypijte plnou sklenici mléka a okamzit¢ kontaktujte svého
1ékate. Nevyvoldvejte si zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Alendronat Sandoz 70

Jestlize jste si zapomnéla vzit davku, vezméte si zapomenutou davku nasledujici rano poté, co si
vzpomenete. Neuzivejte dveé tablety ve stejny den. Vratte se k uzivani jedné tablety tydne ve Vami zvoleny
den podle pivodniho rozvrhu.

JestliZe jste prestala uzivat pripravek Alendronat Sandoz 70

Je dulezité uzivat pripravek Alendronat Sandoz 70 tak dlouho, jak Vam piedepsal 1ékat. JelikoZ neni znamo
jak dlouho budete muset ptipravek Alendronat Sandoz uzivat, méla byste pravidelné diskutovat se svym
lékatem, zda je pro Vas pfinosné v uzivani ptipravku Alendronat Sandoz 70 pokracovat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékai‘e nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Alendronat Sandoz 70 nezadouci Gc¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ihned navstivte svého 1ékare, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, jez mohou
byt zavazné a kvili nimz mizete potfebovat naléhavé 1ékarské osetteni.

Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek)
e Dbolesti kosti, svall a/nebo kloubt, které jsou nekdy tézké

Casté (mohou postihnout a7 az 1 z 10 pacientek)
e paleni zahy; problémy s polykanim; bolest pifi polykani; tvorba viedd v jicnu (ezofagus — trubice,
spojujici usta s zaludkem), zptsobujici bolesti na hrudi, paleni zahy, nebo obtize ¢i bolest pii
polykani

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek)

e alergické reakce, jako napiiklad kopfivka, otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, coz mlize zptisobit
potize s dychanim nebo polykanim

e zavazné rozsahlé poSkozeni kiize — toxicka epidermalni nekrolyza (olupovani ploch kiize a povrchu
sliznic)

e extrémng intenzivni alergické reakce, doprovazené kozni vyrazkou casto ve formé puchyii nebo
viedil v dutin€ ustni, v o€ich a na jinych sliznicich napft. genitaliich (Stevens-Johnsonidv syndrom)

e Dbolest vustech a/nebo celisti, otok nebo viedy v tUstech, necitlivost nebo pocit tihy v Celisti nebo
uvolnéni zubu. Tyto pfiznaky mohou byt znamkou poskozeni celistni kosti (osteonekroza), které je
obecné spojeno se zpomalenym hojenim a infekci, casto po vytrzeni zubu. Kontaktujte svého 1ékaie
a zubniho lékate, pokud se objevi takové piiznaky



e neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zejména u pacientek dlouhodobé 1é¢enych pro osteoporozu
(tfidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo neptijemné pocity v oblasti stehna, kycle
nebo tfisla, kontaktujte svého lékate, protoze to mohou byt Casné ptiznaky mozné zlomeniny
stehenni kosti.

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek)
e bolest hlavy

zavrate

bolest bricha

nepiijemné pocity v Zaludku ¢i fihani po jidle

zacpa

pocit plnosti ¢i nadmuti zaludku

prijem

plynatost

otok kloubii

vypadavani vlasi, svédéni

Unava

otok rukou nebo nohou

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek)
e nevolnost
e zvraceni
e podrazdéni ¢i zanét jicnu nebo zaludku
e Cerna ¢i dehtovita stolice
e vyrazka
e zCervenani klize
e prechodné ptiznaky podobné chiipce, jako je bolest svali, celkovy pocit nemoci nékdy s horeckou,
zvlasté na zacatku 1écby
poruchy chuti
e rozmazané vidéni, bolest nebo zarudnuti v oku

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek)
e z0zeni jicnu
viedy v ustech, pokud jsou tablety Zvykany ¢i cucany
zalude¢ni ¢i peptické viedy (nékdy vazné ¢i s krvacenim)
vyrazka zhorsujici se slune¢nim zatenim
priznaky nizké hladiny vapniku v krvi véetné svalovych kie¢i nebo spasmu a/nebo pocit mravencéeni
v prstech nebo v okoli tst

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

Bude uzitecné, pokud si zaznamenate, co jste citila, kdy to zacalo a jak dlouho to trvalo.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Alendronat Sandoz 70 uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na blistru
za ,,Pouzitelné do:* nebo ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého 1€kérnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate.Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Alendronat Sandoz 70 obsahuje
Lécivou latkou je acidum alendronicum. Jedna tableta obsahuje acidum alendronicum 70 mg (ve formé natrii
alendronas trihydricus).

Pomocné latky jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodnd stil kroskarmelosy, magnesium-
stearat.

Jak pripravek Alendronat Sandoz 70 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Alendronat Sandoz 70 jsou bilé az témér bilé ovalné tablety s vyrazenym ,,AN 70 na jedné stran¢ a logem
Arrow na druhé stran€.

Krabicky s trojvrstvymi blistry (PVC/PE/PVDC/AI) obsahuji 2, 4, 8, 12, 24 nebo 40 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANDOZ GmbH, Biochemiestrasse 10, A 6250 Kundl, Rakousko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Praha, office.cz@sandoz.com

Vyrobce

Qualiti (Burnley) Limited, Briercliffe, Burnley, Velka Britanie

Arrow Generics Limited, Stevenage, Hertfordshire, Velka Britanie

Arrow Pharma (Malta) Ltd., Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia, Malta
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Actavis Ltd. Bulebel Malta, BLB 016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun, Malta

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito niazvy:

Belgie Alendronate Sandoz 70 mg tabletten Wekelijks

Ceska republika Alendronat Sandoz 70

Francie ACIDE ALENDRONIQUE SANDOZ 70 mg, comprimé
Némecko Alendron-HEXAL® einmal wochentlich 70 mg Tabletten
Recko FOROSA

Madarsko Alendron-HEXAL 70 mg tablets

Irsko Aledronic Acid Once Weekly 70 mg Tablets

Italie ALENDRONATO SANDOZ 70 mg compresse
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Lucembursko Alendronate Sandoz 70 mg comprimes Hebdomadaire

Portugalsko ACIDO ALENDRONICO Sandoz 70 mg COMPRIMIDOS
Spanglsko Acido Alendronico Semanal Sandoz 70 mg comprimidos EFG
Svédsko Alendronat Hexal Veckoteblett 70 mg tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 19.8.2016



