PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
ALENDRONÁT NATRIUM ACCORD 10mg TABLETY
(Acidum Alendronicum)
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 Alendronát Natrium Accord a k čemu se používá
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Alendronát Natrium Accord užívat
3. Jak se přípravek Alendronát Natrium Accord používá
4. Možné nežádoucí informaci
5. Jak přípravek Alendronát Natrium Accord uchovávat
6. Další informace
1. Co je přípravek Alendronát Natrium Accord a k čemu se používá
Kyselina alendronová patří do skupiny nehormonálních přípravků nazývaných bifosfonáty.  Kyselina alendronová zabraňuje úbytku kostní hmoty, která se vyskytuje u mužů, postmenopauzálních žen a pacientů léčených glukokortikoidy jako je prednison a metylprednison. Bylo také prokázáno, že kyselina alendronová napomáhá obnově kostí a snižuje jejich křehkost u postmenopauzálních žen a mužů s osteoporózou.
K čemu se přípravek Alendronát Accord používá 

Lékař Vám předepsal kyselinu alendronovou, protože trpíte osteoporózou nebo existuje riziko jejího rozvinutí. Osteoporóza je řídnutí a slábnutí kostí. Je častá u žen po menopauze. Menopauza nastává, když vaječníky přestanou produkovat ženský hormon estrogen, nebo když jsou odejmuty.  Estrogen napomáhá udržovat ženskou kostru zdravou.  Po menopauze dochází ke ztrátě kostní hmoty a ke slábnutí kostí.  Čím dříve žena dosáhne menopauzy, tím větší je riziko vzniku osteoporózy. Osteoporóza se může projevit také u mužů ze spousty důvodů včetně stárnutí a/nebo nízké hladiny mužského hormonu testosteronu. Ve všech případech se kost ztrácí rychleji, než se tvoří, takže dochází ke ztrátě kostní hmoty a kosti slábnou. Určitá skupina steroidů (kortikosteroidy) může také způsobit u obou pohlaví ztrátu kostní hmoty a osteoporózu.
Zpočátku nemá osteoporóza obvykle žádné příznaky. Pokud se však neléčí, může vést ke frakturám (zlomeninám kostí). I když jsou zlomeniny obvykle bolestivé, zlomenin páteře si nemusíme všimnout až do doby, než způsobí ztrátu tělesné výšky.  

Ke frakturám (zlomeninám kostí) může dojít během běžných, každodenních činností, jako je zdvihání různých předmětů nebo při menším úrazu, který by zlomeninu zdravé kosti nezpůsobil.  Ke frakturám (zlomeninám kostí) obvykle dochází v kyčli, páteři nebo zápěstí a mohou způsobit nejen bolest, ale také značné deformační problémy a postižení (jako je nahrbení postavy, cervikální lordóza a ztráta pohyblivosti).
Jak lze osteoporózu léčit/jak jí předcházet? 

Je důležité si zapamatovat, že pokud již osteoporózu máte, může být léčena a nikdy není příliš pozdě na to s léčbou začít.
Lékař Vám předepsal tyto tablety, aby Vaši osteoporózu léčil nebo jako prevenci před vznikem této nemoci. Kyselina alendronová nejen že zamezuje úbytku kostní hmoty, ale ve skutečnosti napomáhá ke znovuvytvoření hmoty, kterou jste mohli ztratit, a činí kosti méně náchylné ke zlomení. Kromě léčby kyselinou alendronovou Vám může lékař doporučit určité změny životního stylu, které mohou napomoci ke zlepšení Vašeho stavu. Takovými změnami jsou:
Přestat kouřit: 
Zdá se, že kouření zvyšuje rychlost úbytku kostní hmoty a proto může zvyšovat riziko zlomenin.
Cvičení: 
Stejně jako svaly, i kosti potřebují k tomu, aby zůstaly pevné a zdravé, tělesný pohyb. Dříve než začnete s nějakou formou cvičení, poraďte se se svým lékařem.
Konzumace vyvážené stravy: 
Lékař Vám může poradit , jak změnit Váš stravovací režim nebo zda máte užívat nějaké doplňky stravy.
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Alendronát Natrium Accord užívat
Neužívejte přípravek Alendronát Natrium Accord  
· jestliže trpíte nějakým onemocněním jícnu (je to trubice, která navazuje na hltan a která spojuje ústa s žaludkem)
· jestliže nedokážete stát nebo sedět vzpřímeně po dobu minimálně 30 minut
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoli další složku přípravku Alendronát Accord
· jestliže Vám lékař sdělil, že máte nízkou hladinu vápníku v krvi
Domníváte-li se, že se na Vás vztahuje kterákoliv z výše uvedených podmínek, tablety neužívejte. Nejprve se poraďte se svým lékařem a dbejte jeho rady.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Alendronát Natrium Accord je zapotřebí
Je důležité, abyste před zahájením užívání přípravku Alendronát Natrium Accord informoval(a) svého lékaře
· jestliže trpíte onemocněním ledvin 

· jestliže máte nějaké alergie 

· jestliže máte problémy s polykáním či trávením 

· jestliže máte nízkou hladinu vápníku v krvi 

· jestliže trpíte onemocněním dásní 

· jestliže máte naplánováno trhání zubů
Před zahájením léčby kyselinou alendronovou by se mělo zvážit stomatologické vyšetření, jestliže se u Vás vyskytují některé z následujících stavů. 

· máte rakovinu
· nepodstupujete preventivní stomatologická vyšetření
· podstupujete chemoterapii nebo radioterapii
· užíváte steroidy
· trpíte onemocněním dásní
Během léčby byste měl/a podstoupit preventivní stomatologická vyšetření dle doporučení zubním lékařem.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
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. 
Tento lék může vzájemně působit s jinými léky, které užíváte ústy, a je důležité, abyste se řídil(a) doporučeními uvedenými pod nadpisem „Jak se přípravek Alendronát Natrium Accord používá.“ 

Užívání přípravku Alendronát Natrium Accord s jídlem a pitím
Tento lék může vzájemně působit s jídlem a pitím a je důležité, abyste se řídil(a) doporučeními uvedenými pod nadpisem „Jak se přípravek Alendronát Natrium Accord používá“.
Těhotenství a kojení
Přípravek Alendronát Natrium Accord nesmíte užívat, jestliže jste nebo se domníváte, že byste mohla být těhotná nebo, jestliže kojíte. 

Poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů 

Přípravek Alendronát Natrium Accord by neměl ovlivnit Vaši schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.
Důležité informace o některých složkách přípravku Alendronát Natrium Accord 

Přípravek Alendronát Natrium Accord obsahuje 0,039 g laktózy. Při užívání doporučené dávky dodává každá dávka až 0,039 g laktózy. Pokud Vám lékař řekl, že trpíte nesnášenlivostí na některé cukry, pak se před použitím tohoto léku se svým lékařem poraďte.  Pacienti s některými vzácnými dědičnými poruchami jako intolerance galaktózy, Lappův nedostatek laktázy nebo porucha vstřebávání glukózy a galaktózy, by tento přípravek neměli užívat.
3. Jak se přípravek Alendronát Natrium Accord používá
Vždy užívejte přípravek Alendronát Natrium Accord přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem. 

Dodržujte následující pokyny, aby bylo užívání přípravku Alendronát Natrium Accord pro Vás prospěšné. Je velmi důležité dodržovat body 1, 2, 3 a 4, aby se tablety rychle dostaly do žaludku a omezila se tak možnost podráždění jícnu (trubice, která spojuje ústa se žaludkem).
1. Jakmile vstanete, spolkněte jednu tabletu tohoto přípravku a zapijte ji plnou sklenicí čisté vody (ne méně než 200 ml).  – nezapíjejte minerální vodou – kávou nebo čajem - džusem
2. Po užití tablety si nelehejte – zůstaňte ve vzpřímené poloze (vsedě nebo vstoje) po dobu nejméně 30 minut, a dokud nesníte první jídlo daného dne. Tabletu nežvýkejte, ani ji nenechávejte rozpustit v ústech.
3. Tento přípravek se nesmí užívat před spaním nebo před tím, než ráno vstanete.
4. Pokud začnete mít potíže nebo trpět bolestí po polknutí, bolestí na hrudi nebo novým či zhoršujícím se pálením žáhy, přestaňte přípravek užívat a vyhledejte svého lékaře.
5. Po spolknutí tablety počkejte alespoň 30 minut než si v daný den vezmete první jídlo, nápoj nebo jiný lék, včetně antacid, doplňků vápníku a vitamínů. Přípravek Alendronát Natrium Accord je účinný pouze, pokud se užívá na lačno.
6. Užívejte tento přípravek přesně podle pokynů svého lékaře. Je důležité, abyste přípravek užíval(a) tak dlouho, jak vám lékař předepsal. Množství přípravku, které třeba užít, bude záviset na tom, proč jej užíváte a které další léky užíváte.
Jestliže jste užil(a) více přípravku Alendronát Natrium Accord, než jste měl(a)
Pokud si omylem vezmete příliš mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodleně vyhledejte svého lékaře. Nevyvolávejte zvracení a nelehejte si.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Alendronát Natrium Accord 
Pokud jste zapomněl(a) užít dávku, nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, jen pokračujte s následující dávkou jako obvykle.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Alendronát Natrium Accord
Je důležité, abyste přípravek Alendronát Natrium Accord užíval(a) tak dlouho, jak vám lékař předepsal. Přípravek Alendronát Natrium Accord může léčit Vaši osteoporózu pouze v případě, že v užívání tablet pokračujete. 

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka. 

4. Možné nežádoucí informaci
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Alendronát Natrium Accord nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.  

Většina pacientů nemá z užívání těchto tablet nežádoucí účinky; nicméně, jako u každého léku, mohou se nechtěné nebo nežádoucí účinky vyskytnout. 

Následující termíny jsou použity k vyjádření četnosti hlášených nežádoucích účinků. 

Velmi časté nežádoucí účinky (rovná se nebo více než u 1 z 10 pacientů) 

Časté nežádoucí účinky (u méně než 1 z deseti ale více než u 1 ze 100 pacientů) 

Méně časté nežádoucí účinky (u méně než 1 ze 100, ale rovno nebo více než u 1 z 1000 pacientů) 

Vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 1000, ale rovno nebo více než u 1 z 10000 pacientů) 

Velmi vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 10,000 pacientů)
Časté nežádoucí účinky (u méně než 1 z 10 ale více než u 1 ze 100 pacientů): 

· pálení žáhy 

· potíže s polykáním 

· bolest při polknutí 

· vředy hltanu (jícnu – trubice spojující ústa se žaludkem), což může způsobit bolest na hrudi 

· bolest kostí, svalů a/nebo kloubů 

· bolesti břicha 

· nepříjemné pocity v žaludku či říhání po jídle 

· zácpa 

· pocit plnosti či nadýmání žaludku 

· průjem 

· plynatost 

· bolesti hlavy 

Méně časté nežádoucí účinky (u méně než 1 ze 100, ale rovno nebo více než u 1 z 1000 pacientů): 

· nauzea 

· zvracení 

· podráždění či zánět hltanu (jícnu – trubice spojující ústa se žaludkem) nebo žaludku 

· černá nebo dehtovitá stolice 

· vyrážka 

· svědění 

· zarudnutí kůže 

Vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 1000, ale rovno nebo více než u 1 z 10000 pacientů): 

· alergické reakce jako vyrážky; otékání obličeje, rtů, jazyka a/nebo krku, což může vyvolat i potíže při dýchání nebo polykání 

· příznaky nízké hladiny vápníku v krvi včetně svalových křečí nebo spasmů a/nebo pocit mravenčení v prstech nebo okolo úst 

· žaludeční nebo peptické vředy (někdy vážné či s krvácením) 

· zúžení hltanu (jícnu – trubice spojující ústa se žaludkem)  

· problémy s čelistmi spojené se zpožděným hojením a infekcí, často po vytržení zubu 

· rozmazané vidění, bolesti či zarudnutí očí 

· vyrážka zhoršující se slunečním zářením 

· silné bolest kostí, svalů a/nebo kloubů 

· vředy v ústech v případě kousání nebo žvýkání tablet 

· přechodné příznaky připomínající chřipku jako jsou bolesti svalů, celkový pocit nemoci a někdy s horečkou obvykle na začátku léčby 

Velmi vzácné nežádoucí účinky (u méně než 1 z 10,000 pacientů): 

· těžké kožní reakce 

Oznamte svému lékaři nebo lékárníkovi neprodleně jakékoliv z těchto příznaků nebo jiné neobvyklé příznaky. Bude užitečné, když si zaznamenáte, co jste cítil(a), kdy to začalo a jak dlouho to trvalo.   

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 Alendronát Natrium Accord uchovávat
· Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
· Přípravek Alendronát Natrium Accord nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce a blistru. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce. 

· Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky pro uchovávání.
· 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 Alendronát Natrium Accord obsahuje:
Léčivou látkou je kyselina alendronová (ve formě natrium alendronátu). 

Jedna tableta obsahuje 10 mg acidum alendronicum (ve formě natrii alendronas trihydricus).  

Dalšími pomocnými látkami jsou bezvodá laktóza, mikrokrystalická celulóza (E460), sodná sůl kroskarmelózy a magnesium-stearát.
Jak přípravek Alendronát Natrium Accord vypadá a co obsahuje toto balení:
Přípravek Alendronát Natrium Accord 10mg tablety se dodává ve formě bílých až téměř bílých, oválných, bikonvexních tablet, s označením „10“ na jedné straně a hladké na straně druhé. 

Přípravek se dodává v neprůhledných PVC/ALU blistrech, které obsahují 28 tablet.
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce: Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, Velká Británie
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 12.11.2008
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