PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

APO-ALENDRONAT 70 mg

tablety
(acidum alendronicum  ve formě natrii alendronas trihydricus) 
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
-
Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

-
Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

-
Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

-
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1.
Co je přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg a k čemu se používá.

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg užívat.

3.
Jak se přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg užívá.

4.
Možné nežádoucí účinky

5.
Jak přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg uchovávat.

6.
Další informace

1. CO JE PŘÍPRAVEK APO-ALENDRONAT 70 mg A K ČEMU SE POUŽÍVÁ 
Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg patří do skupiny nehormonálních léčivých přípravků, které se nazývají bisfosfonáty.

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg se používá při:

-
prevenci řídnutí kostí (osteoporóze), ke které dochází u žen po menopauze (přechodu),

-
ke snížení vzniku rizika zlomenin v oblasti páteře a kyčle.
Informace o osteoporóze:

Během menopauzy přestane ženský organismus produkovat hormon estrogen, což může způsobit  řídnutí a křehkost kostí (osteoporóza).
Při osteoporóze se zprvu nemusí objevit žádné zřetelné příznaky. Pokud se však neléčí, může během normálních každodenních činností a situací dojít ke vzniku zlomenin, které by jinak zlomeninu nezpůsobily. Patří sem nejčastěji zlomeniny v oblasti kyčle, páteře či zápěstí a mohou způsobit nejen bolest, ale i značnou deformaci a invaliditu (např. zmenšení tělesné výšky, shrbený postoj či vyklenutí páteře směrem dozadu a ztráta pohyblivosti).

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg nejenže působí preventivně proti řídnutí kostí, ke kterému dochází u žen po menopauze, ale zároveň také pomáhá při obnově kostí a snižuje riziko vzniku zlomenin v oblasti páteře a kyčle. 

Kromě léčby přípravkem APO-ALENDRONAT 70 mg Vám lékař může doporučit, abyste pozměnila svou životosprávu, což může prospět Vašemu onemocnění. To znamená, že byste měla:
-
přestat kouřit: kouření může urychlit řídnutí kostí, a proto lze dojít k riziku vzniku zlomenin. 
-
mít dostatečný pohyb: kosti potřebují pohyb, aby zůstaly silné a zdravé. Než začnete s jakýmkoliv cvičebním programem, poraďte se svým lékařem. 
-
mít vyváženou stravu: lékař vám poradí, jak se stravovat, nebo zdali byste měla užívat nějaké doplňky stravy. 
2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK APO-ALENDRONAT 70 mg UŽÍVAT
Neužívejte přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg:

-
jestliže jste alergická (přecitlivělá) na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoli další složku přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg (viz. bod 6: Další informace)

-
jestliže trpíte určitými poruchami jícnu (část trávicí trubice mezi hltanem a žaludkem)

-
jestliže nevydržíte stát či sedět ve svislé, vzpřímené poloze alespoň po dobu 30 minut 

-
jestliže vám lékař sdělil, že máte nízkou hladinu vápníku v krvi. 

Jestliže se na Vás kterýkoli z výše uvedených údajů vztahuje, přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg neužívejte. Nejdříve si promluvte s lékařem a dodržujte jeho radu. 

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg je zapotřebí
Promluvte si s lékařem dříve, než začnete přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg používat:

-
jestliže trpíte poruchou ledvin 

-
jestliže máte potíže s polykáním či trávením 

-
jestliže trpíte onemocněním dásní

-
jestliže máte podstoupit plánovanou extrakci zubu.

Doporučuje se, abyste předtím, než začnete přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg užívat, podstoupila zubní vyšetření, jestliže:

-
máte rakovinu

-
podstupujete chemoterapii či radioterapii 

-
užíváte kortikosteroidy

-
nechodíte na pravidelné zubní prohlídky

-
trpíte onemocněním dásní.

Během léčby by se měla dodržovat vhodná preventivní péče o zuby dle doporučení zubaře. 

U pacientek, které byly dlouhodobě léčeny kyselinou alendronovou, byly hlášeny zlomeniny stehenní kosti po velmi lehkém zranění či bez předchozího úrazu (stresová  zlomenina). Jestliže pocítíte bolest v oblasti stehna, sdělte to, prosím, svému lékaři. Lékař poté uváží, zdali by léčba přípravkem APO-ALENDRONAT 70 mg měla být vysazena.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užívala v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Pokud se zároveň s tímto přípravkem užívají i jiné perorální léky (včetně antacid a doplňků vápníku), může dojít k interakci s kyselinou alendronovou.  Musíte proto po užití kyseliny alendronové počkat nejméně 30 minut, než budete moci užít jakékoli jiné perorální léky (viz. bod 3: „Jak se přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg užívá“).

Užívání přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg s jídlem a pitím 
Jestliže přípravek užijete současně s jídlem a pitím (včetně minerální vody), může dojít k interakci s kyselinou alendronovou. Kyselina alendronová je účinná pouze tehdy, jestliže se užívá nalačno. Musíte proto po užití kyseliny alendronové počkat nejméně 30 minut, než budete moci jíst či pít. 

Těhotenství a kojení

Alendronovou kyselinu nesmíte užívat:

-
jestliže jste těhotná, plánujete otěhotnět nebo máte podezření na těhotenství 

-
jestliže kojíte.

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék. 

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů 

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg by neměl mít vliv na Vaši schopnost řídit či obsluhovat stroje.

Děti/mladiství

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg by neměl být podáván dětem a mladistvým.

3. JAK SE PŘÍPRAVEK APO-ALENDRONAT 70 mg UŽÍVÁ
Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg je určen k perorálnímu podání.

Vždy užívejte přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistá, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg užívejte jednou týdně.
Je velice důležité dodržovat níže uvedené body, aby se přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg dostal co nejdříve do žaludku a tím pomohl snížit případné podráždění jícnu a byl účinný. 
1. Zvolte si den v týdnu, který vám nejlépe vyhovuje. Užívejte přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg každý týden v plánovaný den.
2. Poté, co vstanete a nejméně 30 minut před prvním jídlem a pitím nebo užitím jiných léků (včetně antacid a doplňků vápníku), užijte přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg a zapijte jej plnou sklenicí pouze čisté vody (nejméně 200 ml). Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg je účinný pouze tehdy, užije-li se nalačno. 

Tabletu nezapíjejte:

-
minerální vodou

-
kávou či čajem

-
ovocnou šťávou či mlékem.

Tablety polykejte celé; nekousejte je, nežvýkejte a ani je nenechte rozpustit v ústech. 
3. Po užití přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg si nelehejte. Zůstaňte ve svislé, vzpřímené poloze (vsedě, vestoje či při chůzi) po dobu nejméně 30 minut, lehnout si budete moci až po svém prvním jídle. 
4. Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg neužívejte před spaním nebo předtím, než ráno vstanete.
Jestliže pacientky nezapijí přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg plnou sklenicí vody a/nebo si během 30 minut po užití tablety lehnou nebo předtím nejsou nalačno, mohou nastat tyto reakce: podráždění či ulcerace (tvorba vředů)  jícnu, což může způsobit bolest na hrudi, pálení žáhy, potíže či bolest při polykání a/nebo vznik lézí vedoucích k zúžení jícnu. 
Jestliže se u vás vyskytnou potíže či bolest při polykání, bolest na hrudi nebo vás začne pálit žáha nebo se pálení žáhy zhorší, přestaňte přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg užívat a kontaktujte svého lékaře.

Jestliže jste užila více přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg, než jste měla 
Jestliže nedopatřením užijete více tablet, vypijte plnou sklenici mléka a kontaktujte neprodleně lékaře. Tablety se nesnažte nuceně vyzvracet a nelehejte si.  
Jestliže jste zapomněla užít přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg

Jestliže zapomenete užít dávku, jakmile si vzpomenete, užijte jednu 70mg tabletu přípravku  APO-ALENDRONAT 70 mg ráno. Neužívejte dvě tablety ve stejný den. Poté opět začněte užívat jednu tabletu jednou týdně v plánovaný den. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradila vynechanou tabletu. 
Jestliže jste přestala užívat přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg

Je důležité, abyste pokračovala v užívání přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg tak dlouho, jak určí lékař. Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg  může pomoci při léčbě osteoporόzy pouze tehdy, budete-li jej užívat dlouhodobě.

Máte-li jakékoli další otázky týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Časté (postihuje 1 až 10 pacientek ze 100):

-
bolesti hlavy

-
bolesti břicha, zažívací potíže, zácpa, průjem, plynatost, pocit plného žaludku či plynatost, gastroezofageální kyselý reflux (pronikání kyselého žaludečního obsahu zpět do jícnu) 

-
potíže při polykání, ulcerace jícnu, která může způsobit bolest na hrudi, pálení žáhy či potíže či bolest při polykání 

-
bolest kostí, svalů či kloubů.

Méně časté (postihuje 1 až 10 pacientek ze 1 000):

-
nevolnost, zvracení, černá nebo krvavá stolice 

-
podráždění či zánět žaludku či jícnu 

-
vyrážka, svědění (pruritus), zčervenání kůže (erytém).

Vzácné (postihuje 1 až 10 pacientek z 10 000):

-
bolest očí, zánět určitých částí oka, snížené či rozmazané vidění a/nebo černé skvrny před očima 

-
zúžení jícnu

-
vředy v ústech (při žvýkání či cucání tablet)

-
žaludeční či peptické vředy (někdy mohou být závažné a krvácet); není však známo, zdali byly způsobeny léčbou přípravkem APO-ALENDRONAT 70 mg či nikoliv

-
potíže s čelistí spojené s dlouhodobým hojením a infekcí, často po extrakci zubu (viz. „Zvláštní opatrnosti při použití přípravku APO-ALENDRONAT 70 mg je zapotřebí“ v bodě 2)

-
alergické reakce, jako je kopřivka nebo vzácně otok obličeje, rtů, jazyka a/nebo krku, které mohou způsobit potíže při dýchání či polykání (angioedém)

-
přechodné příznaky podobné chřipce, jako je svalová bolest, celkový pocit slabosti a někdy horečka, obvykle na začátku léčby  

-
vyrážka, která se na slunci zhorší 

-
příznaky nízké hladiny vápníku v krvi včetně svalových křečí a/nebo pocitu brnění v prstech či kolem úst.

Velmi vzácné (postihuje méně než 1 pacientku z 10 000):
-
závažné kožní reakce včetně Stevens-Johnsonova syndromu (těžká alergická reakce, která může vést ke vzniku puchýřů na kůži, horečce a poškození očí) a toxická epidermální nekrolýza (kůže silně zčervená a olupuje se jako při druhém stupni popálení, často doprovázeno puchýři).

V rámci postmarketingových zkušeností (po zavedení přípravku na trh) byly hlášeny tyto nežádoucí účinky (jejich četnost není známa):

-
závratě

-
otoky kloubů

-
únava

-
vypadávání vlasů

-
potíže s dásněmi spojené s dlouhodobým hojením a infekcí, často v souvislosti s extrakcí zubu 

-
otoky rukou či nohou

-
zlomenina kosti stehenní u dlouhodobě léčených pacientů přípravkem APO-ALENDRONAT 70 mg. Bolesti kosti stehenní, slabost či nepohoda mohou být prvotní známkou možné zlomeniny kosti stehenní.
Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK APO-ALENDRONAT 70 MG UCHOVÁVAT
-
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

-
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Doba použitelnosti:

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce a blistrech za „EXP“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg obsahuje

Léčivou látkou je kyselina alendronová (ve formě natrium-alendronátu). Jedna tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendronové.

Pomocnými látkami jsou: magnesium-stearát, mannitol a granulovaná mikrokrystalická celulόza.
Jak přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg vypadá a co obsahuje toto balení  

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg jsou bílé oválné bikonvexní tablety s vyraženým označením  „APO“ na jedné straně a „ALE 70“ na druhé straně.

Přípravek APO-ALENDRONAT 70 mg je k dispozici v blistrech obsahujících 2 nebo 4 tablety v krabičce s příbalovou  informací.  K dispozici jsou balení se 2, 4, 8, 12, či 40 tabletami.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Držitel rozhodnutí o registraci:

Apotex Europe B.V., Leiden, Nizozemsko

Výrobce:

Apotex Nederland B.V., Leiden, Nizozemsko
Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 3.6.2009
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