Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gerousia 150 mg
potahované tablety
acidum ibandronicum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inki, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinktl, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je piipravek Gerousia 150 mg a k emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Gerousia 150 mg uZivat
3. Jak se piipravek Gerousia 150 mg uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Gerousia 150 mg uchovéavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Gerousia 150 mg a k ¢emu se pouZiva

Gerousia 150 mg patii do skupiny 1é¢ivych ptipravki zvanych bisfosfonaty. Obsahuje 1é¢ivou latku
kyselinu ibandronovou.

Piipravek Gerousia 150 mg miize zvratit kostni ztraty zastavenim dalsich ztrat kosti a zvySenim kostni
masy u vétsiny Zen, které jej uzivaji, a to i pies to, Ze Zeny nemusi vidét nebo pocit'ovat rozdil.
Ptipravek Gerousia 150 mg miZe pomoci snizit riziko zlomenin kosti (fraktur). Toto sniZzeni zlomenin
bylo prokazano u patete (obratli), ale ne u kycelni kosti.

Pripravek Gerousia 150 mg Vam byl pi‘edepsan k 1é¢€bé& postmenopauzalni osteoporézy, nebot’ je
u Vas zvysené riziko vyskytu zlomenin. Osteoporéza znamena fidnuti a slabnuti kosti, b&zné se
vyskytuje u Zen po menopauze (pfechodu). V obdobi menopauzy piestivaji vajecniky tvofit zensky
pohlavni hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kosti v dobrém stavu.

Cim dtive zena dosdhne menopauzy, tim vys§i je u ni riziko zlomenin z diivodu osteoporézy.
Dalsimi faktory, které mohou zvy3Sovat riziko zlomenin, jsou:

e nedostateny ptivod vapniku a vitaminu D v potravé,

e koufeni nebo nadmérné piti alkoholu,

e nedostatek pohybu nebo jiné fyzické aktivity zatézujici kostru,

e vyskyt osteopor6zy v rodiné.

Zdravy Zivotni styl Vam rovnéZz pomiiZe, aby pro Vas byla 1é¢ba co moZné nejpiinosn&jsi. Znamena
to

- piijem vyvaZené potravy bohaté na vapnik a vitamin D

- pravidelnou chizi nebo jiné cviceni zatézujici skelet

- nekoufit a nepit nadmémé mnozstvi alkoholu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gerousia 150 mg uzivat

NeuZivejte pfipravek Gerousia 150 mg

e jestlize jste alergicka na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

e jestlize mate urgité problémy s jicnem/travici trubici, jako je jeho zGZeni nebo potiZe s polykanim.

e jestlize nevydrZite stat nebo sedét ve vzpiimené poloze po dobu alesponjedné hodiny (60 minut).

e jestlize méate nebo jste v minulostiméla sniZenou hladinu vapniku v Krvi. Tuto skute¢nost,
prosim, konzultujte se svym I¢kafem.

Upozornéni a opati‘eni
Neékteré osoby musi byt pii uzivani ptipravku Gerousia 150 mg obzvlast’ opatrné. Pfed uzitim
piipravku Gerousia 150 mg se porad’te se svym lékafem:

o jestlize Vam byla prok&zana porucha mineralniho metabolismu (jako je nedostatek vitaminu D).

e jestlize trpite zhorSenou funkci ledvin.

o jestlize méte jakékoli potiZe s polyké&nim nebo travenim.

e jestlize podstupujete stomatologickou 1é¢bu nebo je u Vas planovan stomatologicky zékrok;

oznamte svému stomatologovi, Ze jste 1é¢ena ptipravkem Gerousia 150 mg.

Mohou se objevit piiznaky jako podrazdéni, zanét nebo viedy jicnu/travici trubice, ¢asto s pfiznaky
jako jsou zavazna bolest na hrudi, vyrazna bolest pii polykani jidla a/nebo tekutin, tézkd nauzea
(nevolnost) nebo zvraceni, a to zvlasté pokud v pribéhu jedné hodiny od uziti ptipravku Gerousia
150 mg nevypijete plnou sklenici vody a/nebo pokud si lehnete. Pokud se u Vés tyto ptiznaky objevi,
okamzité kontaktujte svého l1ékaie (viz bod 3).

Déti a dospivajici
Nedavejte piipravek Gerousia 150 mg détem nebo dospivajicim mlad$im 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a Gerousia 150 mg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala

nebo které mozné budete uZivat. Zejména:

e dopliiky stravy obsahujici vapnik, hoi¢ik, Zelezo nebo hlinik, protoZe pravdépodobné mohou
ovlivnit G¢inky piipravku Gerousia 150 mg.
ibuprofen, diklofenak sodny a naproxen) mohou drazdit zalude¢ni a stfevni sliznici. Podobny
udinek mohou mit bisfosfonaty (jako Gerousia 150 mg). Bud'te tedy obzvlast’ opatrna, pokud

NSAIDs.

Po uziti Vasi mési¢ni davky piipravku Gerousia 150 mg pockejte 1 hodinu, nez si vezmete jakékoli
dalSi 1éky, véetné tablet zlepSujicich traveni, pfipravki s vapnikem nebo vitamind.

P¥ipravek Gerousia 150 mg s jidlem a pitim

NeuZivejte p¥ipravek Gerousia 150 mg s jidlem. Pokud si vezmete piipravek Gerousia 150 mg
spolu s jidlem, je méné ucinny. MiZete pit pouze vodu, ale ne jiné napoje (viz bod 3. Jak se
ptipravek Gerousia 150 mg uziva).

Téhotenstvi a kojeni

NeuZivejte piipravek Gerousia 150 mg, jestlize jste t&hotna nebo kojite. Pokud kojite, budete ziejmé
muset s kojenim piestat, abyste mohla zacit uzivat piipravek Gerousia 150 mg.

Porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem dtive, neZ zaénete tento piipravek uZivat.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Muizete fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, protoze lze pfedpokladat, Ze Gerousia 150 mg
nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Gerousia 150 mg obsahuje laktosu.
Pokud Vam V&S l1ékai fekl, Ze nesnaSite nebo nemiZete stravit nékteré cukry (napf. trpite-li
nesnaenlivosti galaktosy, vrozenym deficitem laktdzy nebo mate problémy se vstiebavanim glukosy-

galaktosy), porad’te se se svym lékafem, nez zaénete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Gerousia 150 mg uziva

Vzdy uZivejte tento pripravek piesné podle pokynli svého 1ékate. Pokud si nejste jistd, porad’te se se
svym lékatem nebo l1ékarnikem.

Obvykla davka piipravku Gerousia 150 mg je jedna tableta mési¢né.

UzZivani mési¢ni davky
Je dulezité peélivé dodrzovat nasledujici instrukce. Jejich smyslem je umoznit piipravku Gerousia
150 mg dostat se co nejrychleji do zaludku a tim snizit pravdépodobnost podrazdéni jicnu.

e UZijte jednu tabletu piipravku Gerousia 150 mg jedenkrat za mésic.

e V kaZdém mésici si uréete konkrétni den, ktery si snadno zapamatujete. MiiZe to byt stejné
datum v kazdém mésici (napt. vZdy prvni den mésice) nebo stejny den v mésici (napf. prvni
nedé&le v mé&sici) a v tento den uZijte tabletu piipravku Gerousia 150 mg. Zvolte den, ktery nejlépe
vyhovuje Vasemu béznému rezimu.

e Tabletu Gerousia 150 mg uZijte alespoit 6 hodin po poslednim jidle, béhem kterych jste nic
nejedla ani nepila, s vyjimkou vody.

e UZijte Vasi tabletu Gerousia 150 mg
° hned jak rano vstanete z postele a
° piedtim, neZ cokoli snite nebo vypijete (tedy na prazdny Zaludek).

e Zapijte tabletu pInou sklenici vody (alespoti 180 ml).

K zapiti nepouzivejte vodu s vysokou koncentraci vapniku, ovocny dZus nebo jakykoli jiny napoj.
Pokud jsou obavy ohledné¢ moznych vysokych hladin vapniku v kohoutkové vodé (tvrda voda),
doporucuje se pouzit balenou vodu s nizkym obsahem mineralt.

o Tabletu polknéte celou — nezvykejte ji, nekousejte ani nenechavejte rozpustit v Gstech.

e Nasledujici hodinu (60 minut) po uziti tablety

° neuléhejte; pokud nezlstanete ve vzpiimené poloze (vestoje nebo vsedg), ¢ast piipravku
miize proniknout zpét do Vaseho jicnu,

° nic nejezte,
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° nic nepijte (kromé vody v piipadé potieby),
° neuZzivejte Zadné jiné Iéky.

e Poté co jste hodinu pockala, miizete si vzit Vase prvni denni jidlo a napoj. Po jidle miZete klidné
znovu ulehnout a vzit si jakékoli dalsi 1éky, které potiebujete.

NeuZivejte tabletu pfed spanim nebo pfedtim, neZ rano vstanete.

Pokracovani v uZivani pripravku Gerousia 150 mg
Je dulezité uzivat piipravek Gerousia 150 mg kazdy mésic tak dlouho, jak Vam ho Vas 1ékat bude
ptedepisovat. Gerousia 150 mg mize 1é¢it osteoporézu pouze po dobu, po kterou ho stale uZivate.

JestliZe jste uZila vice pFipravku Gerousia 150 mg, nez jste méla
Pokud jste omylem uzila vice nez jednu tabletu, vypijte plnou sklenici mléka a okamZité vyhledejte
svého lékare.

NesnaZte se vyvolat zvraceni a neuléhejte — ptipravek Gerousia 150 mg by mohl podrézdit Va3
jicen.

JestliZe jste zapomnéla uzZit pripravek Gerousia 150 mg
Jestlize jste ve zvoleny den rano zapomnéla svoji tabletu uzit, neberte si tabletu pozdéji béhem dne.
Najdéte si v kalendafi den, kdy si mate vzit dalSi davku:

Pokud Vam do dalSi davky zbyva jen 1 az 7 dni...
Vyckejte do dalsi davky a tu uzijte, jak jste zvykla; pak pokracujte v uzivani jedné tablety mésicné
v den, ktery mate vyznacen v kalendafi.

Pokud Vam do dalSi davky zbyva vice nez 7 dni...
Méla byste uzit tabletu nasledujici den rano poté, co jste si vzpomnéla. Poté pokracujte v uZivani
jedné tablety mési¢né v den, ktery mate vyznacen v kalendafi.

Nikdy neuzivejte dvé tablety piipravku Gerousia 150 mg béhem jednoho tydne.

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenéte jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich U¢€inki, sdélte

to ihned lékaFi nebo zdravotni sestfe — je mozné, Ze budete potiebovat akutni

lékaiské oSetreni:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti):

e priznaky podobné chiipce, v¢etné horecky, tfesu a chvéni, clovek se celkové neciti dobre,
bolesti kosti a bolesti svalti a kloubii. Pokud Vas kterykoli z téchto ucinkd zacne
obtéZovat nebo trva vice nez nékolik dni, sdé€lte to zdravotni sestie nebo 1ékafi.

e vyrdzka. MlZete mit alergickou reakci na tento 1ék.

Méné ¢asté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientt):
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e zavazna bolest na hrudniku, prudka bolest po polykani jidla nebo piti, t&zka nevolnost
nebo zvraceni, potiZe s polykanim. MuZete mit zdvazny zanét jicnu/travici trubice
s moznymi bolavymi misty nebo zGZenim jicnu/travici trubice.

Vzé4cné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

e svédéni, otok obli¢eje, rtl, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim

e pretrvavajici bolest a zanét oka

e nova bolest, slabost nebo nepiijemné pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo tiisla. Mlzete
mit ¢asné znamky mozné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzéacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

e bolest nebo bolavé misto v Gstech nebo Celisti. Mizete mit Casné zndmky zavaznych
potiZi s Celisti (nekrézy (mrtvé kostni tkang) v Gelistni kosti).

e zAavazna, mozno Zivot ohroZujici, alergicka reakce

Dal§i mozné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)
e bolest hlavy
e pdleni Z&hy, nepfijemné polykani, bolest Zaludku nebo bficha (mtze byt z divodu zanétu
Zaludku), porucha traveni, nevolnost, priijem (¥idka stolice)
o kiede svali, ztuhlost kioubti a kon&etin

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
zavraté

plynatost (vétry, pocit nadymani)

bolest zad

pocit tinavy a vycerpanosti

Vzé&cné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

e zanét dvanacterniku (prvni ¢asti tenkého stieva) zplsobujici bolest zaludku

koptivka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.
5. Jak pripravek Gerousia 150 mg uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nejsou zadné zvlastni pokyny pro uchovavani.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na obalu za PouZitelné do:/EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domiciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Gerousia 150 mg obsahuje
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e Lé&ivou latkou je kyselina ibandronové. Jedna potahovand tableta obsahuje 150 mg kyseliny
ibandronové (jako natrii ibandronas monohydricus).

e Pomocné latky jsou:

jadro tablety: povidon, mikrokrystalickd celulosa, ptredbobtnaly kukufi¢ny $krob, krospovidon,

koloidni bezvody oxid kfemicity, glycerol-dibehenat.

potahova vrstva tablety: Opadry OY-LS-28908 (White 1) sestavajici z: hypromelosy, monohydratu

laktosy, oxidu titani¢itého (E171) a makrogolu 4000.

Jak pripravek Gerousia 150 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Gerousia 150 mg jsou bilé kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Potahované tablety Gerousia 150 mg jsou dodavany v krabi¢ce obsahujici PA/AI/PVC s Al folif
(Al/Al blistry) (1 tableta nebo 3 tablety v blistru) s ptibalovou informaci.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
Drzitel rozhodnuti o registraci
PHARMAGEN CZs.r.o.

Bélohorska 238/85

169 00 Praha 6 - Bievnov

Ceska republika

Vyrobce

Laboratorios Alter. S.A
C/ Mateo Inurria, 30
28036 Madrid
Spanélsko

Pharmathen S.A.
Dervenakion Str. 6
153 51 Pallini, Attikis
Recko

Pharmathen International SA
Sapes Industrial Park

Block 5, 69300 Rodopi
Recko

Tento 1é¢ivy piipravek je registrovan ve ¢lenskych statech EEA pod jmény:

Ceska republika: Gerousia 150 mg

Francie: Gerousia

Italie: Acido Ibandronico Alter 150 mg compresse rivestite con film
Némecko: Gerousia 150 mg Filmtabletten

Portugalsko: Acido Ibandrénico Alter

Slovenska republika:  Gerousia 150 mg

Spanélsko: Acido Ibandrénico Alter

Velka Britanie: Gerousia

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana: 28.4.2014

6/7



n




	Příbalová informace: informace pro uživatele
	Gerousia 150 mg
	potahované tablety
	acidum ibandronicum
	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat, protože obsahuje pro Vás důležité údaje.
	Co naleznete v této příbalové informaci
	1.      Co je přípravek Gerousia 150 mg a k čemu se používá
	2.  Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Gerousia 150 mg užívat
	Neužívejte přípravek Gerousia 150 mg
	Upozornění a opatření
	Děti a dospívající
	Nedávejte přípravek Gerousia 150 mg dětem nebo dospívajícím mladším 18 let.
	Další léčivé přípravky a Gerousia 150 mg
	Přípravek Gerousia 150 mg s jídlem a pitím
	Těhotenství a kojení
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	3.     Jak se přípravek Gerousia 150 mg užívá
	Obvyklá dávka přípravku Gerousia 150 mg je jedna tableta měsíčně.
	Užívání měsíční dávky
	Neužívejte tabletu před spaním nebo předtím, než ráno vstanete.
	Pokračování v užívání přípravku Gerousia 150 mg
	Jestliže jste užila více přípravku Gerousia 150 mg, než jste měla
	Jestliže jste zapomněla užít přípravek Gerousia 150 mg
	Pokud Vám do další dávky zbývá jen 1 až 7 dní…
	Pokud Vám do další dávky zbývá více než 7 dní…
	Nikdy neužívejte dvě tablety přípravku Gerousia 150 mg během jednoho týdne.
	4.  Možné nežádoucí účinky
	5.  Jak přípravek Gerousia 150 mg uchovávat
	Uchovávejte tento přípravek mimo dohled a dosah dětí.
	Nejsou žádné zvláštní pokyny pro uchovávání.
	6.  Obsah balení a další informace
	Co přípravek Gerousia 150 mg obsahuje
	Jak přípravek Gerousia 150 mg vypadá a co obsahuje toto balení
	Přípravek Gerousia 150 mg jsou bílé kulaté, bikonvexní potahované tablety.
	Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
	Držitel rozhodnutí o registraci a výrobci
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Výrobce
	Tento léčivý přípravek je registrován ve členských státech EEA pod jmény:
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována: 28.4.2014

