ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

Ibandronic Acid Teva 150 mg tabletki powlekane
kwas ibandronowy

Nalezy zapozn& sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalery zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mée ponownie przeczyta

- Nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksagch watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawow niepaydanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ibandronic Acid Teva i w jakimusie go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ibandronic Acid Teva
Jak stosowglek Ibandronic Acid Teva

Moazliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywsdek Ibandronic Acid Teva

Inne informacje

oA wWNE

Ibandronic Acid Teva naky do grupy lekow nazywanych bisfosfonianami. Zawikwas
ibandronowy. Nie zawiera hormonow.

Ibandronic Acid Teva mi cofra¢ utrak tkanki kostnej poprzez zahamowanie utrat§cko
zwiekszenie masy kostnej u ghiszaici kobiet, ktore przyjmujten lek, nawet jdi one same nieas

w stanie zauwgy¢ lub wyczié tej rnicy. Ibandronic Acid Teva me by pomocny w zmniejszeniu
prawdopodobigstwa wysgpienia ztama (peknigc) kosci. Redukeg ilosci ztama wykazano w
przypadku ztamakregow, ale nie w przypadku ztarmazyjki kasci udowe;j.

Lek Ibandronic Acid Teva zostat przepisany w celczkenia wysfpujacej w okresie
pomenopauzalnym osteoporozy ze wdgl na zwgkszone ryzyko wyapienia ztama. Osteoporoza
to choroba polegaga na zmniejszeniuegtasci i ostabieniu kéci, co wystpuje czsto u kobiet po
menopauzie. W okresie menopauzy kobiece jajnilesteg, wydziel& zenski hormon — estrogen,
ktérego dziatanie pozwala na utrzymanie prawidtostajktury kécéca.

Im wczeniej wysapi menopauza u kobiety, tym glisze jest u niej ryzyko wygbienia ztama
zwiazanych z osteopor@zDo innych czynnikbw magych zwkksza ryzyko wystpienia ztama
naleza:

- niewystarczajca ilas¢ wapnia i witaminy D w diecie,

- palenie tytoniu lub nadmierne sgaie alkoholu,

- brak wystarczagej ilosci ruchu, spacerow lub innych intensywnyeticzen,

- wyskpowanie osteoporozy w rodzinie.

Wiele 0s6b z osteoporanie odczuwaadnych objawdéw. Bez objawdéw mua nie wiedzié, czy
choroba istnieje. Tym niemniej, osteoporozacksira prawdopodobistwo ztama kosci

w przypadku upadkéw czy urazow. Ztamaniédigo przekroczeniu 50. rokiyycia maze by oznaly
osteoporozy. Osteoporoza meardwniez powodowa bdle plecow, zmniejszenie wzrostu i zgarbienie
plecéow.

Lek Ibandronic Acid Teva zapobiega utraciddipspowodowanej osteoporpzpomaga
w odbudowie kéci. Dlatego te Ibandronic Acid Teva zmniejsza prawdopoddblie/o ztama kosci.



Zdrowy stylzycia rownie pomae w osignieciu najwiekszych korzyci z leczenia. Oznacza to
stosowanie zréwnowanej diety bogatej w waipi witamine D, spacery lub inne intensywne
¢wiczenia, niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmago spaycia alkoholu.

Kiedy nie stosowd leku Ibandronic Acid Teva

- Jeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (naddikaos¢) na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Ibandronic Acid Teva.

- J&li u pacjenta wysipuja problemy z przetykiem (przewoddzacy jane ustry z zotadkiem),
takie jak zw¢zenie lub utrudnione przetykanie.

- J&li pacjent nie jest w stanie utrzydpozycji stojcej lub siedzcej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedngodzire (60 minut).

- J&li u pacjenta wysipuje lub wysgpowato w przeszii obnizenie s¢zenia wapnia we krwi.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem.

Dzieci i nastolatki
Nie nalery stosowa leku Ibandronic Acid Teva u dzieci i nastolatkow.

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé¢ stosujac lek Ibandronic Acid Teva

U niektorych oséb trzeba zachogzczegola ostraznos¢ w czasie stosowania leku Ibandronic Acid

Teva. Naley oméwit ze swoim lekarzem:

- Jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu azkéw mineralnych (jak np. niedobér
witaminy D).

- Je&li nerki nie dziatag prawidtowo.

- Jali wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawiemie

- W przypadku leczenia stomatologicznego lub plasmm@go chirurgicznego zabiegu
stomatologicznego natg poinformow& swojego lekarza stomatologa o stosowaniu leku
Ibandronic Acid Teva.

Podranienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku (przemdadzacego jang ustry z zotadkiem)
czesto z objawami gizkiego bolu w klatce piersiowej po przetkniu positku i (lub) napoju, ostre
nudndaci lub wymioty mog sie pojawic, szczegdlnie jdi pacjent nie wypit petnej szklanki zwyklej
wody i (lub) potayt si¢ w ciagu godziny po przyciu leku Ibandronic Acid Teva. slerozwingty sig
takie objawy, nalgy przerwa przyjmowanie leku Ibandronic Acid Teva i niezwtagz zgtost sig do
lekarza.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lgkatnio lekach, nawet
tych, ktére wydawaneashez recepty, a szczegdlnie o:

- produktach uzupeiagych zawierajcych wam, magnezzelazo lub glin, poniewaistnieje
prawdopodobigstwo, ze wptyra na skuteczni leku Ibandronic Acid Teva,

- stosowaniu kwasu acetylosalicylowego i innyobstéroidowych lekdéw przeciwzapalnych
(NLPZ) (w tym ibuprofenu, sodu diklofenaku i napsekiu), poniewamog podraniac
zotadek i jelita. Bisfosfoniany (jak Ibandronic Acid & mog wywierat podobne dziatanie.
Nalezy zatem zachowaszczego6la ostraznosé przyjmujc leki przeciwboélowe lub
przeciwzapalne podczas leczenia lekiem Ibandrouid Aeva.

Po potkniéciu comiestcznej tabletki leku Ibandronic Acid Teva nale@rzez 1 godzigpowstrzyma
sig od przyjmowania jakichkolwiek innych lekow, w tyekow stosowanych w niestrawdu,
produktéw uzupetniagych wapm lub witaminy.



Stosowanie leku Ibandronic Acid Teva z jedzeniempiciem

Nie nalery przyjmowa leku lIbandronic Acid Teva z jedzeniem ani mlekidipandronic Acid Teva
przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.

Mozna pt zwykta wodk, ale nie nalgy pi¢ zadnych innych napojéw (patrz punkt 3: Jak stastek
Ibandronic Acid Teva).

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalery zazywaé leku Ibandronic Acid Teva w gty lub w okresie karmienia pieesiW przypadku
karmienia piersi maze by konieczne przerwanie karmienia piarsiby moc przyjmowalek
Ibandronic Acid Teva.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzé sic lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Mozna prowadz pojazdy i obstugiwdmaszyny, poniewawptyw leku Ibandronic Acid Teva na
zdolnai¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszynhasizo mato prawdopodobny.

Lek Ibandronic Acid Teva naty zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalery skontaktowad sic z lekarzem lub farmaceut

Zazwyczaj stosowana dawka leku Ibandronic Acid Ttevi@dna tabletka raz na migsi

Przyjmowanie tabletki raz na mieshc

Wazne jest staranne przestrzeganie pemjch zalece Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby
tabletka leku Ibandronic Acid Teva szybko znalattav zotadku, zmniejszajc tym samym
prawdopodobigstwo podraniena.

- Tabletk leku Ibandronic Acid Teva 150 mg nayeprzyjmowa raz na miesi.

- Nalezy wybrat konkretny dzié miesica, ktory lezdzie tatwy do zapargiania. W celu przycia
tabletki leku Ibandronic Acid Teva naoa wybra te sany dak (jak np.: pierwszy dzie
kazdego miesica) lub ten sam daigjak np.: pierwsza niedziela k@ego miesica). Naley
wybrat termin, ktéry ledzie najlepiej odpowiadat przyzwyczajeniom.

- Lek Ibandronic Acid Teva natg przyjmowa po uptywie co najmniej 6 godzin od spoia
jakiegokolwiek positku lub napoju, z watkiem zwykiej wody.

- Tabletk leku Ibandronic Acid Teva natg przyjmowa&
- rano po wstaniu z fa i
- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwieka(,pustyzotadek”).

- Tabletk nalezy potkmé popijajac petry szklanlky zwyktej wody (co najmniej 180 ml).
Nie popij& tabletki wod mineralra, mlekiem, sokiem owocowym lub jakimkolwiek innym
napojem.

- Tabletk nalezy potykat w cataci — niezué, nie rozgryza, nie rozgniaté ani nie pozwolt jej
rozpucic sig w jamie ustnej.

- Przez nagpna godzire (60 minut) po przyiciu tabletki
- nie ki&c¢ sig; jesli nie zachowa &l pozycji wyprostowanej (stagej lub siedzcej),
czes¢ leku mae cofa sig do przetyku



- nic nie j&¢

- nic nie p¢ (z wyjatkiem zwyktej wody, jéli potrzeba)
- nie przyjmowa zadnych innych lekow

- Po uptywie godziny mma przyp¢ pierwszy w danym dniu positek i napgj (inny: zwykia
woda). Po zjedzeniu mina sk potazyc¢ i przyjac inne leki, jéli istnieje taka potrzeba.

Nie przyjmowa& leku przed potgeniem s¢ sp& lub przed porannym wstaniem zka

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ibandronic Acid Teva

Je&sli przez pomytke przyjmie s¢ wiecej niz jedrg tabletle, nalezy wypié¢ petra szklank mleka i
natychmiast skontaktowsasi¢ ze swoim lekarzem.

Nie nalery prowokowa wymiotow ani przyjmowa pozycji lezacej — mae to spowodowa
podranienie przetyku przez lek Ibandronic Acid Teva.

Pominigcie zastosowania leku Ibandronic Acid Teva

J&ili pacjent zapomni przyf tabletle rano w zaplanowanym dninie przyjmowa tabletki péGniej
w ciagu tego samego dnia. W takiej sytuacji nglsprawdzt kiedy wypada kolejne planowe
przyjecie nas¢pnej dawki:

Jezeli kolejne planowe przygcie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni...

Nalezy zaczeka do dnia kolejnego planowego pragia leku i przyaé tabletk; wedtug ustalonego
schematu, a naginie kontynuowé przyjmowanie jednej tabletki na miesiw zaplanowane
wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

Jezeli kolejne planowe przygcie leku wypada po wgcej niz 7 dniach...

Nalezy przyja¢ jedm tabletle nastpnego dnia rano, po dniu, w ktdrym pacjent przypiosobie
0 pominktej dawce, a nagbnie kontynuowé przyjmowanie jednej tabletki na migsiw
zaplanowane wcZaiej dni zaznaczone w kalendarzu.

Nigdy nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch tabletek leku Ibandronic Acid Teva w cagu tego samego
tygodnia.

Przerwanie stosowania leku Ibandronic Acid Teva

Istotne jest przyjmowanie leku Ibandronic Acid Tev&azdym miesicu, tak dtugo jak zaleca to
lekarz. Lek Ibandronic Acid Teva dziata leczniczasteoporozie tak dtugo, jak diugo jest
przyjmowany.

W razie jakichkolwiek wtpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalewrock sie do lekarza
lub farmaceuty.



Jak kady lek, Ibandronic Acid Teva nie powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego
one wys4pia.

Nalezy natychmiast powiadomé pielegniark ¢ lub lekarza jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych

ciezkich zdarzen niepazadanych, gdyz moze by niezbedna natychmiastowa pomoc medyczna:

- wysypka,swiad, obrzk twarzy, warg, ¢zyka i gardta, z trudrigiami w oddychaniu. Mze to
swiadczy o alergii na ten lek.

- silny bol w klatce piersiowej, silny bol podczarzetykania pokarmu lub napoju, silne nuéirio
lub wymioty.

- objawy grypopodobne (§& jakikolwiek z objawdw stanie sidokuczliwy lub trwa daej niz
kilka dni).

- bol w jamie ustnej lub bél szgz

- bdl i zapalenie oczu §& wystepuja diugotrwale)

Inne mozliwe dziatania niepazadane

Czesto (dotyczy mniej ni 1 na 10 pacjentow)

- bél gtowy

- zgaga, bdl brzucha (zwziany z ,zapaleniemotadka i jelit” lub ,zapalenientotadka”),
niestrawné¢, nudndci, biegunka lub zaparcia

- wysypka

- béle lub sztywn& migsni, stawdw lub plecow

- objawy grypopodobne (w tym ggrzka, deenie i dreszcze, uczucie dyskomfortu ezaenie,
bol kasci i pobolewania nagsni oraz stawow)

- zneczenie

Niezbyt czsto (dotyczy mniej ni 1 na 100 pacjentow)
- bl kasci

- uczucie ostabienia

- zawroty glowy

- wzdecia z oddawaniem gazéw

Rzadko (dotyczy mniej nt 1 na 1000 pacjentow):

- reakcje nadwrdiwosci; obrzk twarzy, warg i jamy ustnej (patrz alergia)

- Swiad

- bél lub zapalenie oczu

- w rzadkich przypadkach megvystpi¢ nietypowe ztamania koi udowej szczegdlnie
u pacjentéw diugotrwale leczonych z powodu osteopprNalery zwrdck sig do lekarza
w przypadku pojawienia ¢bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okoligya, biodra lub
w pachwinie, poniewamaze to ju wezehiej wskazywa na prawdopodobisstwo wystpienia
ztamania kéci udowej

Bardzo rzadko (dotyczy mniej nk 1 na 10 000 pacjentéw)
- stan obejmujacy zmiany w &@ zuchwy, tak zawana martwica da zuchwy.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegolnyckrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania leku.



Nie stosowa leku Ibandronic Acid Teva po uptywie terminuaasci zamieszczonego na blistrze i
pudetku po wyraeniu , Termin wanasci (EXP):”. Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego
mieshca.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadtikilezy zapyta
farmaceut co zrobt z lekami, ktore niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

Co zawiera lek Ibandronic Acid Teva

- Substangj czynry leku jest kwas ibandronowy.
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibarmavego (w postaci sodu
jednowodnego).

- Ponadto lek zawiera:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, powidon K;3®ospowidon (Typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna, kwas stearynowy;
otoczka tabletki: tytanu dwutlenek (E171), hypréoma, makrogol 400, polisorbat 80.

Jak wyglada lek Ibandronic Acid Teva i co zawiera opakowanie

- Tabletki powlekane leku Ibandronic Acid Tevglsate, obustronnie wypukle o ksztalcie
kapsutki z wyttoczonym ,1150” po jednej stronietagkie po drugiej.

- Lek Ibandronic Acid Teva pakowany jest w blistBVC/Aclar/PVC — Aluminium), ktére
pakowane sw pudetka tekturowe zawierge 1 lub 3 tabletki.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10
3542 DR Utrecht
Holandia

Wytworca:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Wegry

Teva UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne
East Sussex, BN22 9AG

Wielka Brytania

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia



Teva Santé SA
Rue Bellocier
89100 Sens
Francja

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

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaajiezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium S.A.

Tel/Tél: +32 3820 73 73
Bbnarapus

TeBa @apmactotuxbiic benrapus EOO/]

Ter: +359 2 489 95 82
Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111
Danmark

Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: + 493518340

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech

Eesti filiaal

Tel: +372 611 2409
E\Lado

TevaEALGG ALE.

TnA: +30 210 72 79 099
Espafa

Teva Pharma, S.L.U.
Tél: +(34) 91 387 32 80

France

Teva Santé

Tél: +(33) 1 55 91 7800
Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)42 9395 892

island

Teva UK Limited

Simi: +(44) 1323 501 111.
Italia

Teva ltalia S.r.l.
Tel: +(39) 0289179805

Tél: +32 3820 73 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

TevaEAGg A.E.

Tel: +30 210 72 79 099
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Sweden AB
TIf: (46) 42 12 11 00

Osterreich
Teva GmbH
Tel: (49) 3518340

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o0.
Tel.: +(48) 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: (351) 214 235 910

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L

Tel: +4021 2306524

Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +(421) 2 5726 7911

Suomi/Finland
Teva Sweden AB
Puh/Tel: +(46) 42 12 11 00



Konpog Sverige

TevaEMac A.E. Teva Sweden AB

TnA: +30 210 72 79 099 Tel: +(46) 42 12 11 00
Latvija United Kingdom

UAB Sicor Biotech filale Latvija Teva UK Limited

Tel: +371 67 784 980 Tel: +(44) 1323 501 111
Lietuva

UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Data zatwierdzenia ulotki: czerwiec 2012

Szczegodtowa informacja o tym leku jest dpsia na stronie internetowej Europejskiej Agencjkdaw
http://www.ema.europa.eu/




