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Pisomna informacia pre pouZzivatel’ku

Ibandronic Acid Viatris 150 mg
filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibandronic Acid Viatris a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibandronic Acid Viatris
Ako uzivat’ Ibandronic Acid Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibandronic Acid Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Ibandronic Acid Viatris a na o sa pouZiva

Ibandronic Acid Viatris patri do skupiny liekov nazyvanych bisfosfonaty. Obsahuje lie¢ivo kyselinu
ibandrénovu.

Ibandronic Acid Viatris moze zvratit’ kostné straty zastavenim d’al$ich strat kostnej hmoty a zvySenim
mnozstva kostnej hmoty u vacsiny zien, ktoré ju uzivaju, i ked’ zeny nemusia vidiet’ alebo citit’ rozdiel.
Ibandronic Acid Viatris méze pomdct’ znizit riziko zlomenin kosti (fraktar). Toto zniZenie rizika sa
dokézalo pri zlomenine stavcov chrbtice, ale nie pri zlomeninach v oblasti bedrového kibu.

Ibandronic Acid Viatris vam bol predpisany na lie¢bu osteoporézy po menopauze, lebo mate
zvySené riziko zlomenin. Osteoporo6za je rednutie a oslabenie kosti, €o je Casté u zien po menopauze.
V menopauze vajecniky prestavaji vytvarat’ Zensky hormon estrogén, ktory pomaha udrzat’ kostru
Zeny v dobrom stave.

Cim skor sa u Zeny objavi menopauza, tym je vyssie riziko zlomenin pri osteoporoze.

Dalsimi faktormi, ktoré mozu zvysit riziko zlomenin, st:

- nedostato¢ny prijem vapnika a vitaminu D zo stravy,
- faj¢enie alebo pitie prili§ velkého mnozstva alkoholu,
- nedostatok chodze alebo iného cvicenia so zatazou,

- vyskyt osteopordzy v rodine.

Zdravy Zivotny $tyl vam tiez pomdze mat’ ¢o najvacsi uzitok z liecby. K tomu patri:

o vyvazena strava bohatd na vapnik a vitamin D,
o chodza alebo iné cvicenie so zatazou,
o nefajcit’ a nepit’ prilis vel’ké mnoZzstvo alkoholu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibandronic Acid Viatris

NeuZivajte Ibandronic Acid Viatris

- ak ste alergicka na kyselinu ibandronovt alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak mate urcité tazkosti s vasim pazerakom (ezofagom) ako je zGzenie alebo tazkosti
S prehitanim;

- ak nie ste schopna stat’ alebo sediet’ vo vzpriamenej polohe stvisle aspon jednu hodinu
(60 mintt);

- ak mate alebo ste v minulosti mali nizku hladinu vapnika v krvi. Obrat'te sa na svojho
lekara.

Upozornenia a opatrenia

U pacientov, ktori dostavali Ibandronic Acid Viatris na liecbu osteoporozy, sa v hlaseniach po uvedeni
lieku na trh vel'mi zriedkavo zaznamenali pripady vedlajsich u¢inkov, tzv. osteonekrozy celuste
(ONJ) (poskodenie kosti ¢el'uste). ONJ sa mdze objavit’ aj po ukonéeni liecby.

Je dodlezité, aby ste sa snazili a predchéadzali vyvinu ONJ, pretozZe je to bolestivy stav, ktory je tazké
liecit'. Aby sa zniZilo riziko vzniku osteonekrozy celuste, mali by ste dodrziavat’ nasledovné opatrenia.

Pred zaciatkom lie¢by povedzte svojmu lekarovi/ zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi),

ak:

o mate akékol'vek problémy s Gstami alebo zubami, ako napriklad zuby v zlom zdravotnom stave,
problémy s d’asnami alebo planovanu extrakciu (trhanie) zuba,

o nemate pravidelnu zubnu starostlivost’ alebo nemate pravidelné zubné prehliadky pocas dlhého

obdobia,

fajcite (ked’Ze to modze zvysit riziko problémov so zubami),

ste boli predtym lieCeny bisfosfonatmi (pouzivaju sa na liecbu alebo prevenciu poruchy kosti),

uzivate lieky, ktoré sa volaju kortikosteroidy (ako napriklad prednizéon alebo dexametazon),

mate onkologické ochorenie (rakovina).

Vas lekar vas moze poziadat, aby ste pred zacatim liecby Ibandronic Acid Viatris absolvovali
preventivnu zubnu prehliadku.

V priebehu liecby by ste mali dbat’ na dobru hygienu tstnej dutiny (vratane pravidelného cistenia
zubov) a absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubni protézu, mali by ste sa uistit’, Ze
zapada spravne. Ak ste v starostlivosti stomatologa alebo planujete podstapit’ stomatologicky vykon
(napr. vytrhnutie zuba), informujte vasho lekara o tom, Ze ste v starostlivosti zubara a povedzte vasmu
zubdarovi, ze sa liegite liekom Ibandronic Acid Viatris.

Vyhladajte okamzite svojho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytna problémy s ustami alebo zubami,
ako napriklad strata zuba, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa rany a vytok, ked’ze to mézu byt
priznaky osteonekrdzy celuste.

Niektori pacienti musia byt zvlast’ opatrni, ked’ uzivaja Ibandronic Acid Viatris.

Predtym, ako zacnete uZzivat’ Ibandronic Acid Viatris, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate akékol'vek poruchy metabolizmu mineralov (napriklad nedostatok vitaminu D),

- ak mate poruchu funkcie obliciek,

- ak mate akékol'vek tazkosti s prehitanim alebo travenim.

Moze sa vyskytnit’ podrazdenie, zapal alebo zvredovatenie pazeraka (ezofagu), ¢asto s priznakmi
silnej bolesti na hrudniku, silnej bolesti po prehltnuti jedla a/alebo napoja, silna nevol'nost’ alebo
vracanie, obzvlast’ ak nevypijete plny pohar vody a/alebo ak si I'ahnete skor ako 0 hodinu po uziti
kyseliny ibandrénovej. AK sa u vas prejavia tieto priznaky, prestante uzivat’ Ibandronic Acid Viatris
a ihned’ to oznamte svojmu lekarovi (pozri Cast’ 3).
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Deti a dospievajuci
Ibandronic Acid Viatris nepodavajte detom ani dospievajiucim do 18 rokov.

Iné lieky a Ibandronic Acid Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Obzvlast ak sa jedna o:

o vyZivové doplnky obsahujice vapnik, hor¢ik, Zelezo alebo hlinik, pretoZe pravdepodobne
mozu ovplyvnit uéinky kyseliny ibandronove;j.
o kyselinu acetylsalicylova a d’alSie nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) (vratane

ibuprofénu, sodnej soli diklofenaku a naproxénu) mézu podrazdit’ Zaludok a ¢reva. To mozu
sposobit’ aj bisfosfonaty (ako kyselina ibandrénova). Preto bud'te obzvlast’ opatrna, ak
stibezne s kyselinou ibandronovou uzivate lieky proti bolesti alebo protizapalové lieky.

Po prehltnuti tablety Ibandronic Acid Viatris raz za mesiac pockajte 1 hodinu, kym uZzijete
akykol’vek d’alsi liek, vratane lickov na travenie, vyzivovych doplnkov obsahujucich vapnik alebo
vitaminov.

Ibandronic Acid Viatris a jedlo a napoje
Ibandronic Acid Viatris neuzivajte spolu s jedlom. Ibandronic Acid Viatris je menej u¢inny ak sa
uziva spolu s jedlom. MéZete pit’ vodu, ale nie iné napoje.

Potom, ¢o ste uzili Ibandronic Acid Viatris, pockajte 1 hodinu, nez si date svoje prvé jedlo a d’alsie
napoje (pozri Cast’ 3. Ako uzivat’ Ibandronic Acid Viatris).

Tehotenstvo a dojéenie
Ibandronic Acid Viatris je ureny len na pouzitie u Zien po menopauze a nesmua ho uzivat’ zeny, ktoré
eSte mozu otehotniet’.

NeuZivajte Ibandronic Acid Viatris, ak ste tehotna alebo ak dojcite.
Predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa predpoklada, ze Ibandronic Acid Viatris nema
Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ibandronic Acid Viatris obsahuje laktozu
Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Ak vam lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Ibandronic Acid Viatris

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna davka Ibandronic Acid Viatris je jedna tableta raz mesa¢ne peroralne (cez tsta).

UZivanie mesac¢nej tablety
Je dolezité dosledne sa riadit’ tymito pokynmi. St uréené na to, aby sa tableta Ibandronic Acid Viatris
rychlo dostala do zaltidka, ¢im sa znizi pravdepodobnost’ podrazdenia.

o Uzite jednu 150 mg tabletu Ibandronic Acid Viatris raz mesacne.
o Vyberte si jeden defi v mesiaci, ktory si 'ahko zapamaitate. Mozete si vybrat’ bud’ rovnaky
datum (napr. prvého v kazdom mesiaci) alebo rovnaky den (napr. prva nedel’a v kazdom
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mesiaci) na uzitie tablety Ibandronic Acid Viatris. Vyberte si taky datum, ktory najviac
vyhovuje vasmu obvyklému rezimu.

o Ibandronic Acid Viatris uzite najmenej 6 hodin po poslednom jedle alebo napoji, okrem Cistej
vody.

. Tabletu Ibandronic Acid Viatris uzite
e ihned, ako rano vstanete a
e predtym, ako nieco zjete alebo vypijete (na prazdny zaltdok).
o Tabletu prehltnite a zapite plnym poharom vody (najmenej 180 ml).

Tabletu nezapijajte vodou s vysokou koncentraciou vapnika, ovocnym dzusom ani akymikol'vek
inymi ndpojmi. Ak mate obavy z moznej vysokej hladiny vapnika vo vode z vodovodu (tvrda voda),
odportca sa pouzit’ fTaskovu vodu s nizkym obsahom mineralov.

o Tabletu prehltnite celi — nezujte, nelamte ani nenechajte rozpustit’ v tstach.

o Nasledujtcu hodinu (60 mintt) po uziti tablety
- si nePahnite; ak neostanete vo vzpriamenej polohe (stat’ alebo sediet’), nejaka Cast’ lieku sa
moze vratit’ do pazeraka
- ni¢ nejedzte
- ni¢ nepite (okrem vody, v pripade potreby)
- neuZivajte Ziadne iné lieky
o Po jednej hodine sa moZete naranajkovat a napit’. Ked’ ste sa najedli, ak chcete, mozete si
Pahnut’ a v pripade potreby moézete uzit’ akékol'vek d’alsie lieky.

Liek neuZivajte pred spanim alebo predtym, ako rano vstanete.

Pokracovanie v uzivani Ibandronic Acid Viatris

Je dolezité uzivat’ Ibandronic Acid Viatris kazdy mesiac, tak dlho, ako vam predpise lekar.

Po 5 rokoch uzivania Ibandronic Acid Viatris sa porad’te so svojim lekarom, ¢i mate pokracovat
v uzivani Ibandronic Acid Viatris.

Ak uzijete viac Ibandronic Acid Viatris, ako mate
Ak omylom uzijete viac ako jednu tabletu, vypite plny pohar mlieka a ihned’ vyhPadajte svojho
lekara.

Nevyvolavajte si vracanie a nel’ahnite si — to by mohlo sposobit’, Ze Ibandronic Acid Viatris
podrazdi vas pazerak.

Ak zabudnete uzit’ Ibandronic Acid Viatris
o Ak ste zabudli uZit’ tabletu rano v defi, ktory ste si vybrali, uz neuZite tabletu neskor v ten derfi.
Namiesto toho si najdite v kalendari, kedy mate uzit’ d’alsiu davku.

o AK ste zabudli uZzit’ tabletu v den, ktory ste si vybrali a do vasej d’alSej planovanej davky
ostava iba 1 az 7 dni:
nikdy neuZzite dve tablety Ibandronic Acid Viatris v ten isty tyZdei. Pockajte do d’alsej
davky a uzite ju tak, ako ste zvyknuta; potom pokracujte v uzivani jednej tablety mesac¢ne v den,
ktory mate vyznaceny vo vaSom kalendari.

o AK ste zabudli uZzit’ tabletu v den, ktory ste si vybrali a do vasej d’alSej planovanej davky
ostava viac ako 7 dni:
uzite jednu tabletu nasledujuci defi rano, potom, ako ste si spomenuli; potom pokracujte
V uzivani jednej tablety mesacne v den, ktory mate vyznaceny vo vasom kalendari.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledovnych
zavaznych vedPajSich u¢inkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

o silna bolest’ na hrudniku, silna bolest’ po prehltnuti jedla alebo napoja, silnd nevolnost’ alebo
vracanie, tazkosti s prehitanim. MozZete mat’ zavazny zapal vasho paZerdka, mozno aj s rankami
alebo ziizenim pazeraka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):

o svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla spolu so stazenym dychanim,
. pretrvavajtica bolest” a zépal oka,
° nova bolest’, slabost’ alebo tazkosti so stehnom, bedrovym klbom alebo slabinou. Mdzete mat’

skoré prejavy moznej nezvycajnej zlomeniny stehennej kosti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):

o bolest’ alebo bol'avé miesto v Ustach alebo cel'usti. Mézete mat’ skoré prejavy zavaznych
problémov s Cel'ustou (nekrdza (odumretie kostného tkaniva) cel'ustnej kosti).

o ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. M6zu to
byt prejavy poskodenia kosti ucha.

o zavazné kozné reakcie vratane svrbivej ¢ervenej vypuklej koznej vyrazky a zavazna tvorba
pluzgierov alebo olupovanie koze,
o zavazna, potencialne zivot ohrozujica alergicka reakcia.

DalSie mozné vedPajSie ucinky

bolest’ hlavy,

palenie zahy, tazkosti pri prehitani, bolest’ zaludka alebo brucha (méze byt dosledkom zapalu

zaludka), poruchy travenia, nevol'nost’, hnacka (riedka stolica),

svalové ki¢e, stuhnutost’ kibov alebo kongatin,

o priznaky podobné chripke, vratane hortcky, triasky a chvenia, pocitu nepohodlia, bolesti kosti
a bolesti svalov a kibov. Informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak vam niektoré u¢inky
spdsobuju tazkosti alebo trvaju dlhsie ako niekol’ko dni.

o vyrazka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi):
[ ]
[ ]

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi):

. zavrat,
o plynatost’ (vetry, pocit nafuknutia),
o priznaky nizkej hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia) vratane svalovych ki¢ov alebo kicov

a/alebo pocitu mravéenia v prstoch alebo okolo ust,
o bolest’ chrbta,
o pocit inavy a vyc¢erpanosti,
o zhorSenie priznakov astmy.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 P'udi):

o zapal dvanastnika (prva Cast’ ¢reva), ktory spdsobuje bolest’ zaludka,

o zihlavka.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

5
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ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ibandronic Acid Viatris
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Ibandronic Acid Viatris obsahuje

Liecivo je kyselina ibandronova 150 mg (ako sodny monohydrat).

Dalsie zlozky si:

o jadro tablety: monohydrat laktézy, povidon, mikrokrystalicka celuloza, krospovidon, koloidny
bezvody oxid kremicity a stearat horecnaty,

o obal tablety: hydroxypropylcelulozu, makrogol a oxid titanicity (E171),

o atrament pouZity na potla¢ obsahuje Selakovu glaziru, ¢ierny oxid Zelezity a propylénglykol.

AKo vyzera Ibandronic Acid Viatris a obsah balenia
Vas liek je vo forme bielych, filmom obalenych, bikonvexnych tabliet kapsulovitého tvaru,
s oznaéenim “G” nad “I-150” vyrazenym Ciernym atramentom na jednej strane a na druhej strane bez

oznacenia.

Ibandronic Acid Viatris je dostupny v blistrovych baleniach po 1, 3, 6 a 12 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, frsko
Vyrobca

Mylan Hungary Kift.

H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratorie§
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin, Irsko

Pharma Pack Kft.
2040 Hungary, Budaérs, Vasut u. 13, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Ibandronic Acid Viatris


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dansko: Ibamyl

Holandsko: Ibandroninezuur Viatris 150 mg filmomhulde tabletten

frsko: Ibandronic Acid Viatris 150 mg Film coated Tablets

Pol'sko: Ibandronic Acid Viatris

Slovenska republika: Ibandronic Acid Viatris 150 mg

Taliansko: Acido Ibandronico Mylan

Portugalsko: Acido Ibandrénico Mylan

Spanielsko: Acido Ibandrénico VIATRIS 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Spojené kralovstvo (Severné rsko): Ibandronic Acid Mylan 150 mg Film Coated Tablet

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2024.



