Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2017/06982-TR

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Phacebonate 50 mg a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Phacebonate 50 mg
3. Ako uzivat’ Phacebonate 50 mg

4. Mozné vedlajsie G¢inky

5. Ako uchovavat’ Phacebonate 50 mg

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

1. Co je Phacebonate 50 mg a na o sa pouZiva
Kyselina ibandrénova, patri do skupiny liekov zndmych ako bisfosfonaty.

Kyselina ibandrénova je indikovana u dospelych a bola vdm predpisana ak mate rakovinu prsnika,
ktora sa rozsirila do vaSich kosti (nazyvané kostné , metastazy*).

e Pomaha predchadzat’ vzniku zlomenin (fraktar) kosti.
e Tiez pomaha predchadzat’ vzniku d’al§ich problémov s kost'ami, ktoré mozu vyzadovat’ chirurgicky
zakrok alebo radioterapiu (lie¢ba ozarovanim).

Kyselina ibandronova uc¢inkuje tak, Ze znizuje mnozstvo vapnika, ktoré sa straca z kosti. Toto poméha
pri zastavovani oslabovania kosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Phacebonate 50 mg

Neuzivajte Phacebonate 50 mg

- akste alergicky na Kkyselinu ibandrénovu alebo na ktorukoPvek z d’alSich zloziek tohto lieku
uvedenych v Gasti 6.

- ak mate problémy s pazerakom (ezofagom) ako napriklad ziZenie alebo tazkosti s prehitanim.

- ak nemozete stat’ alebo sediet’ vo vzpriamenej polohe suvisle aspoii jednu hodinu (60 minat).

- ak méte alebo ste niekedy mali nizku hladinu vapnika v krvi.

Ak sa vas tyka cokol'vek z vysSie uvedeného, neuZivajte tento lick. Ak si nie ste isty, porad’te sa SO
svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako uzijete kyselinu ibandronovu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ kyselinu ibandronovi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste alergicky na akékol'vek iné bisfosfonaty

1



Schvéleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2017/06982-TR

- ak mate nejaké tazkosti s prehitanim alebo travenim

- ak mate v krvi vysoké alebo nizke hladiny vitaminu D alebo akychkol'vek inych mineralov

- ak mate problémy s obli¢kami

- ak sa chystate podstupit’ zubné oSetrenie alebo zubny chirurgicky zakrok, alebo viete, ze ich
budete potrebovat’ v budlcnosti, oznamte svojmu zubnému lekarovi, ze ste lieCeny na rakovinu
kyselinou ibandrénovou.

Maoze sa vyskytnut’ podrazdenie, zapal alebo tvorba vredov v pazeraku, ¢asto s priznakmi silnej bolesti
v hrudniku, silné bolesti pri prehitani jedla a/alebo piti, moze nastat’ zdvazna nevolnost’ alebo
vracanie, najma, ak nevypijete plny pohar vody a/alebo ak si 'ahnete pocas jednej hodiny po uziti
kyseliny ibandrénovej. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestaite uzivat’ kyselinu ibandrénovu

a okamzite informujte svojho lekara (pozri ¢asti 3 a 4).

Deti a dospievajuci
Kyselina ibandrénova sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Phacebonate 50 mg

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to potrebné z toho dévodu, ze kyselina ibandronovd méze ovplyvnit’ sposob, akym niektoré d’alsie
lieky ucinkuju. Niektoré d’alsie lieky zase mézu ovplyvnit’ spdsob, akym Gc¢inkuje Kyselina
ibandronova.

Obzvlast’ svojho lekéara alebo lekarnika informujte vtedy, ak uZivate ktorykol'vek

z nasledujucichliekov:

e doplnky vyzivy s obsahom véapnika, horcika, zeleza alebo hlinika

e  Kkyselinu acetylsalicylovu a nesteroidové protizapalové lieky ozna¢ované skratkou ,,NSAID®, ako
je napriklad ibuprofén alebo naproxén. Je to preto, ze NSAID a kyselina ibandronova mézu
podrazdit’ zaludok a Creva.

¢ injekéne podavané antibiotikum nazyvané ,,aminoglykozid* ako je gentamicin. Je to potrebné
z toho dévodu, Ze aminoglykozidy a kyselina ibandronova moézu zniZzovat’ mnozstvo vapnika
Vv Krvi.

UZivanie liekov, ktoré znizuju kyslost’ zaludka, ako napriklad cimetidin a ranitidin, moéZe mierne
zvysit’ ucinky kyseliny ibandronovej.

Kyselina ibandronova a jedlo a napoje
Neuzivajte kyselinu ibandrénova s jedlom ani s ingmi napojmi okrem vody, pretoze kyselina
ibandronova je menej a¢inna, ak sa uziva s jedlom alebo napojmi (pozri ¢ast’ 3).

Kyselinu ibandrénovi uzivajte aspon 6 hodin po poslednom jedle, napoji alebo akomkol'vek inom
lieku, ¢i doplnku vyzivy (napr. produkty obsahujuce vapnik (mlieko), hlinik, hor¢ik a zelezo) okrem
vody. Po uziti kyseliny ibandrénovej poékajte aspon 30 minit. Potom sa mozete naranajkovat’ a
napit’ a uzit’ iné lieky alebo dopinky vyzivy (pozri cast’ 3).

Tehotenstvo a doj¢enie
Kyselinu ibandrénovu neuzivajte, ak ste tehotna, planujete otehotniet’, alebo ak dojcite.
Predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Maozete viest vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa predpoklada, ze kyselina ibandrénova ma
zanedbatel'ny alebo nema ziadny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Porozprévajte sa so svojim lekarom, ak chcete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’
nastroje.

Phacebonate 50 mg obsahuje laktézu.
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Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Phacebonate 50 mg

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

Uzite tabletu aspon 6 hodin po poslednom jedle, napoji alebo akomkor'vek inom lieku, ¢i doplnku
vyzivy okrem vody. Nepite vodu s vysokou koncentraciou vapnika. Ak mate pochybnosti tykajace sa
potencialne vysokych hladin vapnika vo vode z vodovodu (tvrda voda), odporaca sa pouzit’ flaskova
vodu s nizkym obsahom mineralov.

Pocas lie¢by kyselinou ibandrdnovou vdm vas lekar méze pravidelne vykonavat’ krvné vySetrenia.
Pomocou nich sa overi, ¢i mate predpisané spravne mnozstvo lieku.

Uzivanie tohto lieku
Je dolezité, aby ste kyselinu ibandrénovl uzivali v spravnom ¢ase a spravnym spdsobom. Je to preto,
7e moOze sposobit’ podrazdenie, zapal alebo vredy v pazeraku (ezofagu).

Moézete tomu zabranit', ak budete dodrziavat’ nasledovné pokyny:

e Tabletu uzite hned’, ako rano vstanete, este predtym, nez skonzumujete prvé jedlo, napoj

alebo uzijete akykol'vek liek alebo doplnok vyzivy.

e Tabletu zapite plnym poharom vody (asi 200 ml). Tabletu nezapijajte ziadnym inym

napojom okrem vody.

e Tabletu prehltnite celu. Tabletu nezujte, necmul’ajte ani nedrvte. Tabletu nenechajte rozpustit’
v Ustach.

e Po uziti tablety pockajte aspon 30 mintt. Potom méZzete skonzumovat’ prvé jedlo a napoj a uzit’
akékol'vek lieky alebo doplnky vyzivy.

e Pocas uzivania tablety a v priebehu nasledujicej hodiny (60 minut) zostaiite vo vzpriamenej polohe
(sed’te alebo stojte). V opaénom pripade sa Cast’ licku moze dostat’ naspét’ do pazeraka (ezofagu).

Aké mnozstvo lieku uzivat’

Zvyc¢ajna davka kyseliny ibandrénovej je jedna tableta kazdy den. Ak mate stredne zavazné
problémy s oblickami, vas lekar vim moze znizit’ ddvku na jednu tabletu kazdy druhy deni. Ak mate
zavazné problémy s oblickami, vas lekar vam moze znizit' davku na jednu tabletu kazdy tyzden.

AK uZijete viac Phacebonate 50 mg, ako mate
Ak uzijete privela tabliet, ihned’ sa obratte na svojho lekara alebo chod’te do nemocnice.
Pred odchodom este vypite plny pohar mlieka. Nevyvolavajte si vracanie. Nelahnite si.

Ak zabudnete uzit’ Phacebonate 50 mg

Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Ak tabletu uzivate kazdy den,
zabudnut davku Gplne vynechajte. Dalsi deii potom pokraéujte v obvyklom uZivani. Ak tabletu
uzivate kazdy druhy deti alebo jedenkrat tyzdenne, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

AK prestanete uzivat’ Phacebonate 50 mg

V uzivani kyseliny ibandrénovej pokracujte tak dlho, ako vam to povedal vas lekar. Je to potrebné
z toho dbvodu, Ze liek bude G¢inkovat iba vtedy, ak sa bude uZivat' po cely cas.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie u€inky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujucich
zavaznych vedPlajSich u¢inkov - mézZete potrebovat’ naliehavé lekarske osSetrenie:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e nevornost, palenie zahy a problémy s prehltanim (zapal pazeraka)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
e silné bolesti zaltdka. Méze to byt priznakom krvacajaceho vredu v hornej ¢asti dvanastnika
(duodenum) alebo je vasa zaludo¢na sliznica zapalena (gastritida)

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

e  pretrvavajuca bolest a zapal oka

e nova bolest, slabost alebo tazkosti so stehnom, bedrovym kibom alebo slabinou. Mézete mat
skoré prejavy moznej nezvycajnej zlomeniny stehennej kosti.

VePmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

e bolest alebo bol'avé miesto v ustach alebo ¢elusti. M6zete mat’ skoré prejavy zavaznych
problémov s ¢elustou (nekréza (odumretie kostného tkaniva) ¢el'ustnej kosti).

e svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla, spolu so stazenym dychanim. Mézete mat’ zavazni
potencialne zivot ohrozujucu alergicku reakciu

e zavazné neziaduce kozné reakcie

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnuat’ z dostupnych udajov)
e astmaticky zachvat
Iné mozné vedlajsie Gcinky

Casté vedrajsie G¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
e bolest’ brucha, porucha travenia

e nizka hladina vapnika v krvi

e slabost’

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

. bolest’ na hrudniku
. svrbenie alebo mravencenie pokozky (parestézia)
. priznaky podobné chripke, pocit, ze sa celkovo necitite dobre alebo pocit bolesti
. suchost’ v ustach, neobvykla chut’ v ustach alebo problémy s prehitanim
e anémia (ubytok ¢ervenych krviniek, chudokrvnost’)
. vysoké hladiny mocoviny alebo vysoké hladiny horménu pristitnej zl'azy v krvi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢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. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKko uchovavat’ Phacebonate 50 mg

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Phacebonate 50 mg obsahuje

Lie¢ivo je kyselina ibandronova. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny
ibandronovej (ako monohydrat sodnej soli).

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, krospovidon (E1202), mikrokrystalicka celuloza (E460), koloidny
oxid kremicity, bezvody (E551), stearylfumaran sodny

Obal tablety: polyvinylalkohol, makrogol/PEG 3350, mastenec (E553b) a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Phacebonate 50 mg a obsah balenia

Tablety kyseliny ibandronovej su biele az sivobiele filmom obalené tablety, podlhovastého tvaru
oznacené ,,]9BE® na jednej strane a ,,50° na druhej strane.

Dostupné st v OPAJALU/PVC/ALU a/alebo PVC/PVDC/ALU blistrovych baleniach po 7, 28, 30, 84
a 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii

Pharmevid s.r.0.,
Kremnicka 26, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobcovia
Synthon BV

Microweg 22, 6545CM, Nijmegen, Holandsko

Synthon Hispania S.L. )
Castelld 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanielsko

European Pharma Hub Ltd.
7000/9 hrsz, warehouse 15., 2360 Gyal, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Phacebonate 50 mg filmomhulde tabletten
Mad’arsko: Phacebonate 50 mg filmtabletta
Slovenska republika: Phacebonate 50 mg filmom obalené tablety

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v juni 2018.
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