PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Ibandronát Mylan 150 mg
potahované tablety

acidum ibandronicum
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 Ibandronát Mylan a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Ibandronát Mylan užívat

3. Jak se Ibandronát Mylan užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Ibandronát Mylan uchovávat

6. Další informace

1.     CO JE IBANDRONÁT MYLAN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Přípravek Ibandronát Mylan patří do skupiny léčivých přípravků zvaných bisfosfonáty. Bisfosfonáty mohou být používány k léčbě onemocnění jako je právě osteoporóza.

Osteoporóza je řídnutí nebo také oslabení kostí.

 Přípravek Ibandronát Mylan se  používá k léčbě postmenopauzálních žen, které mají zvýšené riziko vzniku zlomenin. Studie prokázaly, že kyselina ibandronová může snížit riziko zlomenin páteře ale nikoliv zlomenin krčku stehenní kosti.

Je důležité udržovat zdravý životní styl a přijímat vyváženou stravu bohatou na vápník a vitamin D a pravidelně cvičit.

2.    ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK IBANDRONÁT MYLAN UŽÍVAT

Neužívejte přípravek Ibandronát Mylan
· jestliže jste přecitlivělý/á (alergický(á)) na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoliv další složku přípravku 

· jestliže máte hypokalcémii, to je sníženou hladinu vápníku v krvi. 
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Ibandronát Mylan je zapotřebí

Sdělte svému lékaři pokud:

· u Vás byla prokázána porucha minerálního metabolismu (jako je nedostatek vitamínu D).

· máte nízký příjem vápníku ve stravě

· nemůžete stát nebo sedět ve vzpřímené poloze po dobu jedné hodiny.

· trpíte zhoršenou funkcí ledvin.

· trpíte zánětem nebo podrážděním nebo jinými problémy s jícnem 

· Podstupujete-li stomatologickou léčbu nebo je u Vás plánován stomatologický zákrok, oznamte svému stomatologovi, že jste léčen/a přípravkem Ibandronát Mylan.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
6 hodin před a 1 hodinu po užití tablety přípravku Ibandronát Mylan neužívejte jakékoli další léky, včetně tablet na podporu trávení a vitaminů.

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu, což jsou zejména:

· Doplňky stravy, antacida nebo jiné přípravky obsahující vápník, hořčík, železo nebo hliník
· Nesteroidní protizánětlivé přípravky (NSAIDs jako je aspirin, ibuprofen, diklofenak). NSAIDs mohou dráždit žaludeční a střevní sliznici. Podobný účinek mohou mít bisfosfonáty (jako Ibandronát Mylan). Buďte tedy obzvlášť opatrní, pokud užíváte Přípravek Ibandronát Mylan zároveň s těmito přípravky.

Užívání přípravku Ibandronát Mylan s jídlem a pitím

Neužívejte přípravek Ibandronát Mylan s jídlem nebo pitím. Jedinou výjimkou je sklenice čisté vody při zapíjení tablety. Nesmíte jíst alespoň 6 hodin před a 1 hodinu po užití tablety.

Těhotenství a kojení

Neužívejte přípravek Ibandronát Mylan, jestliže jste těhotná nebo kojíte. Pokud si myslíte, že můžete být těhotná nebo těhotenství plánujete, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka dříve než přípravek užijete.

Řízení vozidel a obsluha strojů

Nejsou žádné informace o bezpečnosti řízení nebo používání strojů během léčby přípravkem Ibandronát Mylan. Pokud trpíte nežádoucími účinky, které by tyto činnosti mohly ovlivnit, poraďte se nejdříve se svým lékařem.

Důležitá informace o některých složkách přípravku Ibandronát Mylan

Přípravek Ibandronát Mylan obsahuje monohydrát laktózy. Pokud Vám Váš lékař sděli, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento přípravek užívat..

3.    JAK SE IBANDRONÁT MYLAN UŽÍVÁ

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

Dospělí a starší pacientky

Obvyklá dávka přípravku Ibandronát Mylan je jedna tableta měsíčně. 

Přečtěte si prosím následující instrukce. 
Jejich smyslem je usnadnit Vám užití přípravku, a tak zajistit jeho účinnost a zabránit nežádoucím účinkům, které by mohl mít.

· Tabletu přípravku Ibandronát Mylan užívejte jedenkrát za měsíc. Určete si konkrétní den, který si snadno zapamatujete, např. vždy první den měsíce nebo den,l který snadno zapadne do Vašeho běžného životního režimu, jako je například první neděle každého měsíce.

· Tabletu užijte ráno a zapijte ji plnou sklenicí vody. Tabletu užívejte vestoje a před jejím užitím nic nejezte a nepijte. 6 hodin před užitím přípravku nesmíte nic pít ani jíst.
· Tabletu polkněte celou - nežvýkejte ji, nekousejte ani nenechávejte rozpustit v ústech.

· Následující hodinu (60 minut) po užití tablety nic nejezte ani nepijte (s výjimkou čisté vody, pokud máte žízeň) ani neužívejte jiné přípravky.

· Následující hodinu (60 minut) po užití tablety si nelehejte; pokud nezůstanete ve vzpřímené poloze (vestoje nebo vsedě), část přípravku může proniknout zpět do Vašeho jícnu a způsobit obtíže.. Pokud se u Vás po podání přípravku objeví bolest, obtížné polykání nebo pálení žáhy, okamžitě kontaktujte Vašeho lékaře.

· Po jedné hodině si můžete dát Vaše první denní jídlo a nápoj. 
· Po jídle si můžete znovu lehnout, pokud chcete, a vzít si jakékoli další léky, které potřebujete.
· Neužívejte přípravek před spaním nebo dříve, než ráno vstanete.

Přípravek dál užívejte každý měsíc ve stejný den, dokud lékař neurčí jinak. Takto bude přípravek dál působit na Vaši osteoporózu.

Děti a dospívající
Přípravek Ibandronát Mylan není určen pro děti a dospívající..

Jestliže jste užil(a) více Přípravku Ibandronát Mylan, než jste měl(a)

Pokud jste omylem užila více než jednu tabletu, vypijte plnou sklenici mléka a okamžitě kontaktujte svého lékaře. Nesnažte se vyvolat zvracení a neuléhejte - přípravek Ibandronát Mylan by mohl podráždit Váš jícen a způsobit nepříjemné pocity.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Ibandronát Mylan

Jestliže jste ve zvolený den ráno zapomněl(a) svoji tabletu užít, neberte si tabletu později během dne. Tabletu užijte další den ráno a následující měsíc opět pokračujte ve Vámi zvolený den v měsíci.

Pokud si opomenutí dávky uvědomíte později, kdy Vám do další dávky zbývá méně než 7 dní, počkejte na další Vámi předtím vybraný den v měsíci a následující měsíc opět pokračujte v tento Vámi zvolený den.
Nikdy neužívejte dvě tablety během jednoho týdne.

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 Ibandronát Mylan nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Pokud dojde k některému z následujících nežádoucích účinků, přestaňte přípravek užívat a ihned kontaktujte Vašeho lékaře nebo nejbližší službu první pomoci. Může u Vás docházet k alergické reakci na přípravek:

· otok obličeje, úst nebo očí

· obtížné polykání nebo dýchání

· vyrážka nebo kopřivka

Toto jsou vzácné, ale závažné reakce. Může být nezbytná lékařská pomoc.

Ihned sdělte lékaři, pokud se u Vás po podání přípravku projeví:

· pálení žáhy

· bolest na hrudi

· obtížné polykání nebo bolest při polykání

Tyto nežádoucí účinky nemusí být závažné, ale mohly by představovat i závažnou reakci Vašeho organismu na přípravek.

Časté nežádoucí účinky (postihují méně než 1 pacientku z 10):

· refluxní choroba, poruchy trávení, bolest žaludku nebo břicha

· průjem, nadýmání nebo nevolnost

· bolesti hlavy

· chřipkové příznaky, horečka, zimnice, nechutenství

· bolest svalů nebo kloubů, ztuhlost, křeče

· únava

· kožní vyrážka

Méně časté nežádoucí účinky (postihují méně než 1 pacientku ze 100):

· bolest na hrudi nebo pálení žáhy

· zvracení nebo obtížné/bolestivé polykání

· zánět žaludku (gastritida)

· závratě

· bolest zad

Vzácné nežádoucí účinky (postihují méně než 1 pacientku z 1000):

· zánět střev vedoucí k bolesti břicha a krvi ve stolici

Někteří Pacientky léčení bisfosfonáty trpěly vážným postižením čelisti. Pokud trpíte bolestí čelisti, navštivte ihned Vašeho lékaře nebo lékárníka. K tomuto dochází častěji u pacientek léčených na rakovinu či kortikosteroidy a také po zubních operacích nebo léčbě zubních chorob.

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. UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU IBANDRONÁT MYLAN

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Neužívejte po uplynutí doby použitelnosti, která je vyznačena na krabičce za „EXP".

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 Ibandronát Mylan obsahuje

- Léčivou látkou je acidum ibandronicum. Jedna potahovaná tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandronové.

- Pomocné látky jsou:

· jádro tablety: monohydrát laktózy, povidon, mikrokrystalická celulóza, krospovidon, magnesium-stearát, koloidní bezvodý oxid křemičitý

· potahová vrstva  tablety: hyprolóza, oxid titaničitý (E171), mastek, makrogol 3350 a makrogol 400

Jak přípavek Ibandronát Mylan vypadá a co obsahuje toto balení

Tablety Ibandronát Mylan jsou bílé potahované tablety ve tvaru tobolky označené „I-150" na jedné straně a „G" na druhé straně. 

Tablety jsou dodávány v blistrech v baleních po 1, 3, 6, nebo 12 tabletách.

Držitel rozhodnutí o registraci:

Generics [UK] Limited

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL

Velká Británie

Výrobce:

MCDERMOTT LABORATORIES LTD. T/A GERARD LABORATORIES, DUBLIN, Irsko

PHARMA PACK KFT., BUDAÖRS, Maďarsko 

MYLAN B.V., DIESELWEG, Nizozemsko

ORIFICE MEDICAL AB, YSTAD, Švédsko 

Tato příbalová informace byla naposledy schválena:  2.12.2009
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